Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels (SPC) — Fachinformation
Miktiolith ReVet RV18 — Injektionslésung fir Tiere

Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels (SPC)
Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Miktiolith ReVet RV 18 — Injektionslésung flr Tiere

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslosung enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Berberis vulgaris C4 0,25¢g
Cantharis C6 0,25¢
Lycopodium C9 0,25¢
Sabal serrulatum C4 0,25¢g

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung

Farblose, klare Lésung

Homoéopathische Arzneispezialitat

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Kaninchen, Kleinnager, Frettchen Katzen, Hunde.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homoopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehdren:
- Cystitis,
- schmerzhafte Harntenesmen,
- Hamaturie,
- erschwerter Harnfluss bei Prostatavergréfierung
- Urolithiasis der Kater und Ruden (unterstitzend).

Die Anwendung dieser homodopathischen Arzneispezialitat in den genannten
Anwendungsgebieten beruht ausschliellich auf homéopathischer Erfahrung.

Bei schweren Formen dieser Erkrankungen ist eine klinisch belegte Therapie
angezeigt.

125.05.2012-bos



Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels (SPC) — Fachinformation
Miktiolith ReVet RV18 — Injektionslésung fir Tiere

4.3 Gegenanzeigen )
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder
einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren
Bei langerer, nicht indizierter Anwendung von Homdopathika kénnen
Arzneimittelprifsymptome auftreten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Nicht zutreffend.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Keine bekannt.

Hinweis: Bei der Behandlung mit homoopathischen Arzneimitteln kdnnen sich die
vorhandenen Beschwerden voriibergehend verschlimmern (Erstverschlimmerung).

4.7 Anwendung wiahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Wie alle Arzneimittel wahrend der Trachtigkeit und Laktation nur nach Ricksprache mit
dem Tierarzt anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Wie bei allen Arzneimitteln kdnnen auch bei homoopathischen Praparaten
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln auftreten. Wenn Miktiolith ReVet RV 18
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet werden soll, fragen Sie dazu lhren
Tierarzt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur subkutanen, intramuskularen oder intravendsen Anwendung.

Dosierung:
Entsprechend der Tierart und in Abhangigkeit vom Korpergewicht betragt die
Einzeldosis:

Kleinnager ca.0,1-0,2ml

Kaninchen, Frettchen ca.0,1-0,5ml

Welpen, Katzen ca.0,5-1,0ml

Hunde ca.1,0-2,0 ml
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Haufigkeit und Dauer der Anwendung:

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung richten sich in erster Linie nach den
Grundsatzen der Homdopathie und dem vorliegenden Krankheitsbild.

In akuten Fallen:

1 — 2 Injektionen pro Tag, Uber 3-4 Tage; mit zunehmender Besserung seltener. Bei
Kolikschmerzen darf alle 30 Minuten eine Injektion verabreicht werden, bis zur
Besserung.

In chronischen Fallen:
2 — 3 Injektionen pro Woche, Uber 2-3 Wochen; mit zunehmender Besserung seltener.

Nach einleitender Injektionstherapie ist die Weiterfihrung der Behandlung oral mit
Miktiolith ReVet RV18 — Globuli fr Tiere moglich.

410 Uberdosier_ung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Daten zur Uberdosierung liegen nicht vor.

4.11 Wartezeit(en)

5.1.

5.2.

Null Tage

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alle tbrigen therapeutischen Mittel
ATCvet-Code: QV0O3AX

Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Homoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen
Erkrankungen. Die Erkenntnisse Uber die Heilwirkung von homo&opathischen
Einzelmitteln, die aus dem Pflanzen-, Tier- und Mineralreich gewonnen werden,
werden durch Arzneimittelprifungen am gesunden Menschen
(Arzneimittelprifsymptome), durch Anwendung am Kranken und auf Grund von
Erkenntnissen der Toxikologie gewonnen. Die Zusammenfassung ergibt das
Arzneimittelbild als Grundlage der homdopathischen Therapie.

Die Wirksamkeit ist bei Ubereinstimmung von Krankheitsbild und Arzneimittelbild nicht
so sehr an die DosisgrofRe gebunden, sondern eher an die Haufigkeit der
Dosiswiederholung.

Das Kombinationsmittel Miktiolith ReVet RV18 — Injektionslésung flr Tiere

setzt sich aus homoopathischen Einzelmitteln zusammen, die vergleichbare oder
einander erganzende Anwendungsgebiete haben.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Es wurden keine pharmakokinetischen Untersuchungen durchgeflihrt.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid, Aqua ad injectabilia.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate
Nicht konserviert. Die Ampullen sind nach dem Anbruch sofort aufzubrauchen oder zu
entsorgen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25°C lagern. Lichtschutz erforderlich; Praparat daher stets im Umkarton
aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Packung mit 10 mal 2 ml Klarglasampullen (hydrolytische Klasse ).

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER
Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg & Co. GmbH
Berliner Ring 32
D-64625 Bensheim
Tel.: +496251/10970
Fax.: +49 62 51/ 3342
info@reckeweg.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Z.NR.: 8-30045

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
06.07.1998/14.04.2003
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10. STAND DER INFORMATION
Juni 2014

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig.
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