FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

BREMACOX 25 mg/ml Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hithner und Puten
2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Losung enthilt:

Wirkstoff:
Toltrazuril 25 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Trolamin

Macrogol 200

Klare, farblose bis braune Losung.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Huhn (Junghenne und zur Zucht), Pute

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir die Behandlung von Kokzidiose, ausgelost durch:

Huhn (Junghenne und zur Zucht): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix und

E. tenella.

Pute: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis.

3.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Durchfiihrung von HygienemaBnahmen kann das Risiko einer Kokzidieninfektion vermindern. Es wird
daher empfohlen, wihrend der Behandlung auf die Hygiene in Gefliigelstallungen zu achten, insbesondere
im Hinblick auf allgemeine Sauberkeit und Feuchtigkeitsreduzierung.

Es wird empfohlen, alle Tiere einer Herde/eines Stalles zu behandeln. Zur Erzielung eines guten

Behandlungserfolges sollte die Behandlung begonnen werden, bevor sich die klinischen Symptome der
Erkrankung in der gesamten Herde ausgebreitet haben.



3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel ist eine stark alkalische Losung und sollte nicht unverdiinnt verabreicht werden.

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hiufige und lingere Anwendung eines Antiprotozoikums derselben
Wirkstoffklasse sowie eine Unterdosierung aufgrund einer Unterschidtzung des Lebendgewichtes zur
Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Bei Vorliegen einer Resistenz sollte ein Antiprotozoikum einer anderen Wirkstoffklasse oder mit einem
anderen Wirkmechanismus eingesetzt werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit Futtermittelzusatzstoffen oder anderen Tierarzneimitteln
angewendet werden, welche die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels beeintrachtigen konnten, wie
Kokzidiostatika oder Histomonostatika.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Bei diesem Tierarzneimittel handelt es sich um eine alkalische Losung. Der Kontakt mit Haut und
Schleimhéuten sollte vermieden werden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender
eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Handschuhen und Schutzbrille tragen. Eventuelle Spritzer
auf der Haut oder in den Augen sofort griindlich mit Wasser abwaschen. Bei Reizung der Augen oder der
Haut nach der Exposition ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Toltrazuril oder einen der Hilfsstoffe sollten den
Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Wihrend des Umgangs mit dem Produkt nicht essen, trinken oder rauchen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Produkt kann fiir das ungeborene Kind schadlich sein. Schwangere Frauen und Frauen, die
beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Huhn (Junghenne und zur Zucht), Pute:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an
den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder
konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Legegefliigel:
Bei Elterntieren ist die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Legeperiode nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf reproduktionstoxische und



embryotoxische Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Kombination des Tierarzneimittels mit Antibiotika kann zu einer verringerten Wasseraufnahme bei
Puten fiihren. Die gleichzeitige Verabreichung anderer Substanzen iiber das Trinkwasser sollte vermieden
werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Die empfohlene Dosis betridgt 7 mg Toltrazuril pro kg Kdorpergewicht (entspricht 28 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht) tiaglich an 2 aufeinander folgenden Tagen.

Es wird empfohlen, die Behandlung entweder kontinuierlich {iber 24 Stunden oder alternativ mit einer
Behandlungsdauer von 8 Stunden pro Tag durchzufiihren.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Bei der Herstellung des medikierten Trinkwassers sollte das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere und
ihr tatsdchlicher tdglicher Wasserverbrauch beriicksichtigt werden. Der Verbrauch kann in Abhéngigkeit von
Faktoren wie Tierart, Alter, Gesundheitszustand, Rasse und Haltungssystem (z.B. unterschiedliche
Temperatur, unterschiedliche Lichtregime) variieren.

Unter Berticksichtigung einer kontinuierlichen Behandlung iiber 24 Stunden sollte die folgende Berechnung
fiir die Bereitstellung der erforderlichen Menge des Tierarzneimittels in ml pro Liter Trinkwasser
vorgenommen werden:

0,28 ml Tierarzneimittel pro kg durchschnittliches
Korpergewicht pro Tag X  [Korpergewicht (kg) der zu = x ml Tierarzneimittel pro
behandelnden Tiere Liter Trinkwasser

durchschnittlicher Wasserverbrauch (1) pro Tier (24 Stunden)

Gesamtbedarf an Tierarzneimittel pro Tag (24 Stunden):
Das berechnete Volumen (x ml Tierarzneimittel pro Liter) sollte dann mit dem gesamten téglichen
Wasserverbrauch (1) fiir den 24-Stunden-Zeitraum multipliziert werden.

Unter Beriicksichtigung einer Behandlungsdauer von 8 Stunden pro Tag sollte die folgende Berechnung fiir
die Bereitstellung der erforderlichen Menge Tierarzneimittel in ml pro Liter Trinkwasser vorgenommen
werden:

0,28 ml Tierarzneimittel pro kg durchschnittliches
Korpergewicht pro Tag X [Korpergewicht (kg) der zu = x ml Tierarzneimittel pro
behandelnden Tiere Liter Trinkwasser

durchschnittlicher Wasserverbrauch (1) pro Tier ( 8 Stunden)

Gesamtbedarf an Tierarzneimittel fiir eine Behandlungsdauer von 8 Stunden:
Das errechnete Volumen (x ml Tierarzneimittel pro Liter) sollte dann mit dem Wasserverbrauch (1) fiir den
Zeitraum von 8 Stunden multipliziert werden.



Das Tierarzneimittel sollte vor der Anwendung in Trinkwasser aufgelost werden (schonendes Mischen). Die
Verwendung von saurem Wasser bei pH < 3,0 kann bei den empfohlenen Dosierungen zur Ausfallung des
Wirkstoffs fithren. Die Losung sollte tdglich frisch zubereitet werden.

Bei Dosierungen von 1 ml bis 3 ml des Tierarzneimittels pro Liter Trinkwasser ist die Loslichkeit iiber die
Behandlungsdauer gewihrleistet. Starker konzentrierte Verdiinnungen als 3:1.000 (3 ml des
Tierarzneimittels auf 1 Liter Trinkwasser) konnen zu Ausféllungen fiihren.

Wegen moglicher Loslichkeitsprobleme ist eine Vorverdiinnung oder die Verwendung einer Dosierpumpe
nicht zu empfehlen. Ein Vorratstank ist vorzuziehen.

Die Verwendung von entsprechend kalibrierten Wageeinrichtungen wird empfohlen, wenn aus dem
Behiltnis nur ein Teil des Tierarzneimittels benotigt wird.

Fiir die zu behandelnden Tiere sollte ein ausreichender Zugang zum Wasserversorgungssystem vorhanden
sein, um eine angemessene Wasseraufnahme zu gewéhrleisten. Wahrend der Medikation sollte keine andere
Trinkwasserquelle zur Verfiigung stehen. In Freilandhaltungssystemen sollten die Tiere wahrend der
Behandlung im Stall gehalten werden.

Nach dem Ende der Medikationsperiode sollte das Wasserversorgungssystem in geeigneter Weise gereinigt
werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Wirkstoffmengen zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmainahmen und Gegenmittel)

Die ersten Anzeichen einer Unvertriglichkeit, wie z.B. verminderte Wasseraufnahme, wurden jenseits des 3
bis 5-fachen der empfohlenen Dosis beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Hiihner und Puten:

Essbare Gewebe: 16Tage

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Nicht

innerhalb von 6 Wochen vor Legebeginn anwenden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code

QP51AJ01

4.2 Pharmakodynamik

Toltrazuril ist ein Antikozidikum aus der Gruppe der Triazinetrione, das gegen Eimeria spp. wirkt. Seine

Aktivitét beeinflusst die intrazelluldren Entwicklungsstadien der Parasiten, ohne die extrazelluldren Stadien

der Parasiten zu beeintriachtigen.

Durch Toltrazuril kommt es zu einer Schwellung des endoplasmatischen Retikulums und des Golgi-

Apparates, zu abnormen Verdnderungen im perinukledren Raum und zu Stérungen der Zellkernteilung.
AuBerdem fiihrt Toltrazuril zu einer Reduktion der Enzymaktivitit in der Atmungskette der Parasiten.



4.3 Pharmakokinetik

Bei Hithnern und Puten betrédgt die Resorptionsrate von Toltrazuril nach oraler Verabreichung mindestens
50%. Die hochsten Konzentrationen findet man in Leber und Niere.

Der Wirkstoff wird schnell metabolisiert und der Hauptmetabolit wird als Toltrazurilsulfon charakterisiert.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Verdiinnen geméf den Anweisungen: 24 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 30°C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

1 L: Weille HDPE-Flasche mit HDPE-Schraubverschluss mit LDPE-Induktionsversiegelung.
5 L: WeiBBer HDPE-Kanister mit HDPE-Schraubverschluss mit LDPE-Induktionsversiegelung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bremer Pharma GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER (N)

V7001824.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

23.07.2021

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



(MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS - KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN ANGABEN
DER PACKUNGSBEILAGE
1L und 5L Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTEL

BREMACOX 25 mg/ml Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hiithner und Puten.

2. ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Losung enthalt:

Wirkstoff:
Toltrazuril 25 mg

Klare farblose bis braune Losung.

3. PACKUNGSGROSSE

1L
SL

| 4. ZIELART(EN)

Huhn (Junghenne und zur Zucht), Pute

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Fiir die Behandlung von Kokzidiose, ausgelost durch:
Huhn (Junghenne und zur Zucht): Eimeria acervulina, E. brunetti, E. maxima, E. necatrix, E. tenella.
Pute: Eimeria adenoides, E. meleagrimitis

| 6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Durchfiihrung von HygienemaBnahmen kann das Risiko einer Kokzidieninfektion vermindern. Es wird
daher empfohlen, wihrend der Behandlung auf die Hygiene in Gefliigelstallungen zu achten, insbesondere
im Hinblick auf allgemeine Sauberkeit und Feuchtigkeitsreduzierung.




Es wird empfohlen, alle Tiere einer Herde/eines Stalles zu behandeln. Zur Erzielung eines guten
Behandlungserfolges sollte die Behandlung begonnen werden, bevor sich die klinischen Symptome der
Erkrankung in der gesamten Herde ausgebreitet haben.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir eine sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel ist eine stark alkalische Losung und sollte nicht unverdiinnt verabreicht werden.

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die haufige und ldngere Anwendung eines Antiprotozoikums derselben
Wirkstoffklasse sowie eine Unterdosierung aufgrund einer Unterschétzung des Lebendgewichts zur
Entwicklung von Resistenzen fiihren.

Bei Vorliegen einer Resistenz sollte ein Antiprotozoikum einer anderen Wirkstoffklasse oder mit einem
anderen Wirkmechanismus eingesetzt werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit Futtermittelzusatzstoffen oder anderen Tierarzneimitteln
verwendet werden, welche die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels beeintrachtigen konnen, wie z. B.
Kokzidiostatika oder Histomonostatika.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei diesem Tierarzneimittel handelt es sich um eine alkalische Losung. Der Kontakt mit Haut und
Schleimhéuten sollte vermieden werden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender
eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Handschuhen und Schutzbrille tragen. Eventuelle Spritzer
auf der Haut oder in den Augen sofort griindlich mit Wasser abwaschen. Bei Reizung der Augen oder der
Haut nach der Exposition ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Toltrazuril oder einen der sonstigen Hilfsstoffe sollten
den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Wihrend des Umgangs mit dem Produkt nicht essen, trinken oder rauchen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Produkt kann fiir das ungeborene Kind schidlich sein. Schwangere Frauen und Frauen, die
beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Legegefliigel:
Bei Elterntieren ist die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéihrend der Legeperiode nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf reproduktionstoxische und
embryotoxische Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Kombination des Tierarzneimittels mit Antibiotika kann zu einer verringertenWasseraufnahme bei
Puten fiihren. Die gleichzeitige Verabreichung anderer Substanzen iiber das Trinkwasser sollte vermieden
werden.

Uberdosierung:
Die ersten Anzeichen einer Unvertrdglichkeit, wie z. B. eine verminderte Wasseraufnahme, wurden jenseits

des 3- bis 5-fachen der empfohlenen Dosis beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.




Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Huhn (Junghenne und zur Zucht), Pute:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieses
Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder
konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Die empfohlene Dosis betridgt 7 mg Toltrazuril pro kg Kdrpergewicht (entspricht 28 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht) tiaglich an 2 aufeinander folgenden Tagen.

Es wird empfohlen, die Behandlung entweder kontinuierlich liber 24 Stunden oder alternativ mit einer
Behandlungsdauer von 8 Stunden pro Tag durchzufiihren.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Bei der Herstellung des medikierten Trinkwassers sollte das Korpergewicht der zu behandelnden Tiere und
ihr tatsdchlicher tiglicher Wasserverbrauch beriicksichtigt werden. Der Verbrauch kann in Abhéngigkeit
von Faktoren wie Tierart, Alter, Gesundheitszustand, Rasse und Haltungssystem (z.B. unterschiedliche
Temperatur, unterschiedliche Lichtregime) variieren.

Unter Berticksichtigung einer kontinuierlichen Behandlung iiber 24 Stunden sollte die folgende Berechnung
fiir die Bereitstellung der erforderlichen Menge des Tierarzneimittels in ml pro Liter Trinkwasser
vorgenommen werden:

0,28 ml Tierarzneimittel pro kg durchschnittliches
Korpergewicht pro Tag X [Korpergewicht (kg) der zu = x ml Tierarzneimittel pro
behandelnden Tiere Liter Trinkwasser

durchschnittlicher Wasserverbrauch (1) pro Tier (24 Stunden)




Gesamtbedarf an Tierarzneimittel pro Tag (24 Stunden):
Das berechnete Volumen (x ml Tierarzneimittel pro Liter) sollte dann mit dem gesamten téglichen
Wasserverbrauch (1) fiir den 24-Stunden-Zeitraum multipliziert werden.

Unter Berticksichtigung einer Behandlungsdauer von 8 Stunden pro Tag sollte die folgende Berechnung fiir
die Bereitstellung der erforderlichen Menge Tierarzneimittel in ml pro Liter Trinkwasser vorgenommen
werden:

0,28 ml Tierarzneimittel pro kg durchschnittliches
Korpergewicht pro Tag X [Korpergewicht (kg) der zu = x ml Tierarzneimittel pro
behandelnden Tiere Liter Trinkwasser

durchschnittlicher Wasserverbrauch (1) pro Tier ( 8 Stunden)

Gesamtbedarf an Tierarzneimittel fiir eine Behandlungsdauer von 8 Stunden:
Das errechnete Volumen (x ml Tierarzneimittel pro Liter) sollte dann mit dem Wasserverbrauch (1) fiir den
Zeitraum von 8 Stunden multipliziert werden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel sollte vor der Anwendung in Trinkwasser aufgelost werden (schonendes Mischen).
Die Verwendung von saurem Wasser bei pH<3,0 kann bei den empfohlenen Dosierungen zur Ausfillung
des Wirkstoffs fiihren. Die Losung sollte tdglich frisch zubereitet werden.

Bei Dosierungen von 1 ml bis 3 ml des Tierarzneimittels pro Liter Trinkwasser ist die Loslichkeit {iber die
Behandlungsdauer gewéhrleistet. Starker konzentrierte Verdiinnungen als 3:1.000 (3 ml des
Tierarzneimittels auf 1 Liter Trinkwasser) konnen zu Ausféllungen fiihren.

Wegen moglicher Loslichkeitsprobleme ist eine Vorverdiinnung oder die Verwendung einer Dosierpumpe
nicht zu empfehlen. Ein Vorratstank ist vorzuziehen.

Die Verwendung von entsprechend kalibrierten Wigeeinrichtungen wird empfohlen, wenn nur ein Teil des
Tierarzneimittels aus dem Behéltnis benotigt wird.

Fiir die behandelt werdenden Tiere sollte ein ausreichender Zugang zum Wasserversorgungssystem
vorhanden sein, um eine ausreichende Wasseraufnahme zu gewahrleisten. Wéhrend der Medikation sollte
keine andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen. In Freilandhaltungssystemen sollten die Tiere
wihrend der Behandlung im Stall gehalten werden.

Nach dem Ende der Medikationsperiode sollte das Wasserversorgungssystem in geeigneter Weise gereinigt
werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Wirkstoffmengen zu vermeiden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Hiihner und Puten:

Essbare Gewebe: 16 Tage

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Nicht
innerhalb von 6 Wochen vor Legebeginn anwenden.



12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt
werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, dass der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

V7001824.00.00
Packungsgrofien

1 L: Weille HDPE-Flasche mit HDPE-Schraubverschluss mit LDPE-Induktionsversiegelung.
5 L: WeiBBer HDPE-Kanister mit HDPE-Schraubverschluss mit LDPE-Induktionsversiegelung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zulassungsinhaber:

Bremer Pharma GmbH

Werkstr. 42

34414 Warburg-Scherfede
Telefonnummer: +49 5642 9809 22

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades,11-12

08140-caldes de montbui (Barcelona)
Spanien

18. WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK "NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN"

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIT}
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemafl den Anweisungen: 24 Stunden.

|21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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