ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetmulin 125 mg/ml Lésung zum Eingeben {iber das Trinkwasser fiir Schweine und Hiithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein ml enthalt:
Wirkstoff(e):
Tiamulinhydrogenfumarat

(entspricht Tiamulin 101,2 mg)

Sonstige(r) Bestandteil(e):

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)

0,90 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat

0,10 mg

Natriummonohydrogenphosphat

Ethanol 96 %

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis leicht gelbe Fliissigkeit.

3.

3.1

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierarten

Schwein, Huhn (Legehenne)

3.2

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Schweine:

Zur Behandlung von Schweinedysenterie, verursacht durch Tiamulin-empfindliche Brachyspira
hyodysenteriae. Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss das Vorhandensein der Erkrankung
in der Herde nachgewiesen sein.

Zur Behandlung der porcinen intestinalen Spirochitose (spirochétaler Durchfall oder Kolitis),
verursacht durch Tiamulin-empfindliche Brachyspira pilosicoli. Vor der Anwendung des
Tierarzneimittels muss das Vorhandensein der Erkrankung in der Herde nachgewiesen sein.

Zur Behandlung der porcinen proliferativen Enteropathie (Ileitis), verursacht durch Tiamulin-
empfindliche Lawsonia intracellularis. Vor der Anwendung des Tierarzneimittels muss das
Vorhandensein der Erkrankung in der Herde nachgewiesen sein.

Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie, verursacht durch Tiamulin-
empfindliche Mycoplasma hyopneumoniae einschlieBlich Infektionen, die durch Tiamulin-



empfindliche Pasteurella multocida kompliziert werden. Vor der Anwendung des Tierarzneimittels
muss das Vorhandensein der Erkrankung in der Herde nachgewiesen sein.

Huhn (Legehennen):

- Zur Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease, verursacht durch Tiamulin-
empfindliche Mycoplasma gallisepticum sowie der Luftsackentziindung und der infektidsen
Synovitis, verursacht durch Tiamulin-empfindliche Mycoplasma synoviae. Vor der Verwendung
des Tierarzneimittels muss das Vorhandensein der Erkrankung in der Herde nachgewiesen sein.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die wéhrend oder mindestens sieben Tage vor oder nach der
Tiamulinbehandlung Préparate mit Monensin, Narasin oder Salinomycin erhalten kdnnten. Schwere
Wachstumsdepressionen oder Todesfille konnen die Folge sein.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Siehe Abschnitt 3.8 fiir Informationen zu Wechselwirkungen zwischen Tiamulin und Ionophoren.
3.4 Besondere Warnhinweise

Schweine mit verminderter Wasseraufnahme und/oder in geschwichtem Zustand sollten parenteral
behandelt werden.

Bei Gefliigel kann die Wasseraufnahme wéhrend der Verabreichung von Tiamulin beeintrachtigt sein.
Dies scheint konzentrationsabhéngig zu sein, wobei bei Hithnern 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat
(entspricht 4 ml des Tierarzneimittels) in 4 Litern Wasser die Wasseraufnahme um etwa 10 %
reduziert und 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 4 ml des Tierarzneimittels) in 2 Litern
Wasser die Wasseraufnahme um 15 % reduziert. Es scheint keine negativen Auswirkungen auf die
Gesamtleistung der Tiere oder die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu haben, aber die
Wasseraufnahme sollte in regelméBigen Abstinden kontrolliert werden, insbesondere bei heilem
Wetter.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Bakterien basieren. Ist dies nicht moglich, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
einzelbetrieblichen) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit der Zielbakterien
basieren.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz Tiamulin-resistenter Bakterien erhdhen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tiamulin oder Parabene sollten das
Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden.

Sowohl das Tierarzneimittel als auch das im Trinkwasser verdiinnte Tierarzneimittel konnen durch
Kontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Hautkontakt vermeiden. Beim Mischen und bei
der Handhabung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Bei der Handhabung des
Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung und
Schutzhandschuhen tragen. Nach Gebrauch die Hande waschen. Bei versehentlicher Hautexposition
mit viel klarem Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung sollte ausgezogen werden.

Das Verschlucken des Tierarzneimittels oder des medikierten Wassers sollte vermieden werden. Im
Falle einer versehentlichen Aufnahme den Mund mit viel sauberem Wasser ausspiilen.



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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein:

Sehr selten Erythem,

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Hautédem
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Huhn (Legehenne):

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 entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:
Kann bei Schweinen wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Legegefliigel:
Kann bei Hithnern (Legehennen) angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Tiamulin interagiert nachweislich mit lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin und kann
zu Symptomen fiihren, die von einer lonophortoxikose nicht zu unterscheiden sind. Die Tiere sollten
wihrend und mindestens 7 Tage vor und nach der Behandlung mit Tiamulin keine Tierarzneimittel mit
Monensin, Salinomycin oder Narasin erhalten. Schwere Wachstumsdepressionen, Ataxie, Lahmung
oder Todesfille konnen die Folge sein. Wenn Anzeichen einer Wechselwirkung auftreten, sofort
sowohl die Verabreichung von Tiamulin-medikiertem Trinkwasser als auch die Verabreichung von
Ionophor-haltigem Futtermittel einstellen. Das Futtermittel sollte entfernt und durch frisches
Futtermittel ersetzt werden, das keines der Antikokzidia Monensin, Salinomycin oder Narasin enthalt.
Die gleichzeitige Anwendung von Tiamulin und den bivalenten ionophoren Antikokzidia Lasalocid
und Semduramicin scheint keine Wechselwirkung zu verursachen, jedoch kann die gleichzeitige
Anwendung mit Maduramicin zu einer leichten bis mittelgradigen Wachstumsdepression bei Hithnern
fithren. Der Zustand ist voriibergehend und die Wiederherstellung tritt in der Regel innerhalb von 3-5
Tagen nach dem Abbruch der Tiamulinbehandlung ein.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Fingeben iiber das Trinkwasser.
Anleitung zur Herstellung von Losungen des Tierarzneimittels:

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Die Aufnahme von medikiertem Wasser richtet sich nach dem klinischen Zustand




der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Tiamulin
gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

ml Tierarzneimittel/ kg X Ké%i:lglzz&lllirclﬁilzligsder ml des

Korpergewicht pro Tag zu behandelnden Tiere Tf{gj{;ﬁﬁgﬁigso

durchschnittliche tigliche Wasseraufnahme (Liter/Tier)

Es sollte ein ausreichend genaues, handelsiibliches Messgerit verwendet werden, um die erforderliche
Menge des Tierarzneimittels abzumessen. AusschlieBlich saubere Behélter fiir die Zubereitung des
medikierten Trinkwassers verwenden. Das mit dem Tierarzneimittel versetzte Trinkwasser nach der
Zubereitung mindestens 1 Minute lang umriihren, um Homogenitét zu gewéhrleisten.

Wenn grofle Mengen medikierten Wassers hergestellt werden sollen, zunéchst eine konzentrierte
Lo6sung vorbereiten, die dann auf die erforderliche Endkonzentration verdiinnt wird. Die maximale
Loslichkeit des Tierarzneimittels betrdgt 200 ml/Liter.

Medikiertes Trinkwasser sollte alle 24 Stunden aufgefrischt oder ausgetauscht werden.

Um Wechselwirkungen zwischen [onophoren und Tiamulin zu vermeiden, sollten sich der Tierarzt
und der Landwirt durch Priifung des Futtermitteletiketts vergewissern, dass weder Salinomycin,
Monensin noch Narasin enthalten sind.

Um bei Hithnern Wechselwirkungen zwischen den inkompatiblen Ionophoren Monensin, Narasin und
Salinomycin und Tiamulin zu vermeiden, sollte der Futtermittelhersteller, der das Gefliigelfutter
liefert, dariiber informiert werden, dass Tiamulin angewendet werden soll und dass diese Antikokzidia
nicht im Futtermittel enthalten sein oder das Futter kontaminieren sollten.

Das Futtermittel sollte vor der Anwendung auf lonophore getestet werden, wenn der geringste
Verdacht auf eine Kontamination des Futters besteht.

Wenn eine Wechselwirkung auftritt, die Behandlung mit Tiamulin sofort abbrechen und frisches
Trinkwasser zur Verfiigung stellen. Kontaminiertes Futter so schnell wie moglich entfernen und durch
Futter ersetzen, das keine mit Tiamulin unvertraglichen lonophore enthlt.

Schweine

- Zur Behandlung der Schweinedysenterie, verursacht durch Brachyspira hyodysenteriae.
Die Dosierung betriagt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht (entspricht
7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), die tdglich an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen im Trinkwasser der Schweine verabreicht werden, je nach
Schwere der Infektion und/oder Dauer der Erkrankung.

- Zur Behandlung der porcinen intestinalen Spirochéitose (Kolitis), verursacht durch
Brachyspira pilosicoli.
Die Dosierung betrigt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Koérpergewicht (entspricht
7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht), die tdglich an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen im Trinkwasser der Schweine verabreicht werden, je nach
Schwere der Infektion und/oder Dauer der Erkrankung.

- Zur Behandlung der porcinen proliferativen Enteropathie (Ileitis), verursacht durch Lawsonia
intracellularis. Die Dosierung betrigt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg
Korpergewicht (entspricht 7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Koérpergewicht), die tiglich
an 5 aufeinanderfolgenden Tagen im Trinkwasser der Schweine verabreicht werden.

- Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie, verursacht durch Tiamulin-
empfindliche Mycoplasma hyopneumoniae, einschlieBlich Infektionen, die durch Tiamulin-

empfindliche Pasteurella multocida kompliziert werden. Die Dosierung betragt 20 mg
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Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Kérpergewicht (entspricht 16 ml des Tierarzneimittels pro
100 kg Korpergewicht), die tiglich an 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht werden.

Hiihner (Legehennen)

Zur Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease, verursacht durch
Mycoplasma gallisepticum, sowie der Luftsackentziindung und der infektiosen Synovitis,
verursacht durch Mycoplasma synoviae. Die Dosierung betrdgt 25 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht (entspricht 20 ml des Tierarzneimittels pro
100 kg Korpergewicht), die tiglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht
werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Schweine

Einzelne orale Dosen von 100 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht
verursachten bei Schweinen Hyperpnoe und Bauchbeschwerden. Bei 150 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Kérpergewicht wurden auBer einer Sedierung keine Effekte
auf das zentrale Nervensystem festgestellt. Bei 55 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg
Korpergewicht, das tdglich iiber einen Zeitraum von 14 Tagen verabreicht wurde, kam es zu
vorlibergehendem Speichelfluss und leichten Magenreizungen. Tiamulinhydrogenfumarat gilt
bei Schweinen als Tierarzneimittel mit ausreichender therapeutischer Breite und eine
minimale letale Dosis wurde nicht ermittelt.

Hithner

Die LDy, betrégt bei Hithnern 1090 mg pro kg Korpergewicht. Tiamulinhydrogenfumarat hat
eine relative groBe therapeutische Breite und die Wahrscheinlichkeit einer Uberdosierung wird
als gering angesehen, insbesondere da die Wasseraufnahme und damit die Aufnahme von
Tiamulinhydrogenfumarat reduziert ist, wenn ungewohnlich hohe Konzentrationen verabreicht
werden. Die klinischen Anzeichen einer akuten Intoxikation bei Hithnern sind Vokalisationen,
klonische Krampfe und Liegen auf der Seite.

Wenn Anzeichen einer Vergiftung auftreten, umgehend das medikierte Wasser absetzen und
durch frisches nicht-medikiertes Wasser ersetzen. Eine geeignete symptomatische Behandlung
sollte eingeleitet werden.

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

Schweine:

Essbare Gewebe: 2 Tage (8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht, entspricht
7 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Koérpergewicht)

Essbare Gewebe: 4 Tage (20 mg Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Koérpergewicht, entspricht
16 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht)

Hiihner (Legehennen):

4.1

Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: Null Tage

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code: QJ01XQO01



4.2 Pharmakodynamik

Tiamulin hat eine hohe in-vitro-Aktivitit gegen porcine und avidre Mycoplasma-Arten sowie gegen
grampositive Aerobier (Streptokokken und Staphylokokken), Anaerobier (Clostridien), gramnegative
Anaerobier (Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli) und gramnegative Aerobier
(Pasteurella multocida) gezeigt.

Tiamulin wirkt nachweislich auf der Ebene der 70S-Ribosomen und die primidren Bindungsstellen
befinden sich auf der 50S-Untereinheit. Es scheint die mikrobielle Proteinproduktion zu hemmen, indem
es biochemisch inaktive Initiationskomplexe produziert, die eine Verldngerung der Polypeptidkette
verhindern.

Bei européischen Isolaten von Brachyspira hyodysenteriae, die zwischen 1990 und 2012 gesammelt
wurden, lag die minimale Hemmkonzentration (MHK) zwischen < 0,016 pg/ml und > 16 pg/ml, wobei
MHKs, zwischen < 0,063 pg/ml und 4 pg/ml lag und MHKg, zwischen < 0,016 pg/ml und > 16 pg/ml.
Bei europdischen Isolaten von Brachyspira pilosicoli lagen die MHK-Werte zwischen < 0,008 pg/ml
und 64 pg/ml, wobei MHK5s zwischen < 0,062 ug/ml und 0,125 pg/ml lag und MHKos zwischen
0,25 pg/ml und 8 pg/ml (Quellenangabe von 2006-2008-2012).

Die Empfindlichkeitspriifung von Lawsonia intracellularis ist schwierig, da es sich um einen obligat
intrazelluldren Organismus handelt. Die MHK-Daten fiir Tiamulin, die aus in der EU verfiigbaren
Stdimmen ermittelt wurden, lagen alle unter dem geschitzten ilealen Tiamulin-Gehalt von 0,63 pg/ml
(Quellenangabe von 2017).

Bei européischen Isolaten war Tiamulin hochwirksam gegen Mycoplasma hyopneumoniae, bei einer
MHKSs, von 0,016 pg/ml, einer MHKy, von 0,062 pg/ml und einem MHK-Bereich von 0,002-
0,125 pg/ml (Quellenangabe von 2014).

Bei neueren europdischen Stimmen (2005-2013) und dlteren globalen Isolaten (vor 1997) waren die
MHK-Bereiche fiir Mycoplasma gallisepticum &hnlich: zwischen 0,001 und 0,037 pg/ml, wobei die
MHKj5,s zwischen 0,001 und 0,008 ug/ml und die MHKqg zwischen 0,025 und 0,031 pg/ml lagen.
Resistente Stdimme wurden nicht gefunden. Fiir Mycoplasma synoviae lagen die MHK-Werte im
Bereich von 0,05 bis 0,5 pg/ml, mit MHK5os-Werten von 0,1 pg/ml und MHKy,-Werten von 0,25 pg/ml.

4.3 Pharmakokinetik

Schweine

Tiamulinhydrogenfumarat wird bei Schweinen nach oraler Verabreichung gut resorbiert (iiber 90 %)
und weit im Korper verteilt. Nach einer einmaligen oralen Dosis von 10 mg bzw. 25 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht betrug die Hochstkonzentration (C,,.x) im Serum
1,03 pg/ml bzw. 1,82 pg/ml im mikrobiologischen Test; der Zeitpunkt der maximalen Konzentration
(Tiax) war 2 Stunden fiir beide Dosierungen. Es reichert sich nachweislich in der Lunge, den
polymorphkernigen Leukozyten und auch in der Leber an, wo es metabolisiert und mit der Galle
ausgeschieden wird (70-85 %), der Rest wird iiber die Niere ausgeschieden (15-30 %). Die
Serumproteinbindung betrigt ca. 30 %.

Tiamulin, das weder resorbiert noch metabolisiert wurde, gelangt vom Diinndarm weiter in den
Dickdarm. Die Tiamulinkonzentration im Dickdarminhalt wurde nach Verabreichung von 8,8 mg
Tiamulinhydrogenfumarat pro kg Korpergewicht auf 3,41 ug/ml geschitzt.

Hiihner (Legehennen)

Tiamulinhydrogenfumarat wird bei Hithnern nach oraler Verabreichung gut resorbiert (70-95 %) und
erreicht in 2-4 Stunden seine Maximalkonzentration (T ,.x 2,85 Stunden). Nach einer Einzeldosis von
50 mg Tiamulin-hydrogenfumarat pro kg Korpergewicht betrug C,.x im Serum 4,02 pg/ml im
mikrobiologischen Test und nach einer Dosis von 25 mg/kg lag C.. bei 1,86 pg/ml. Bei acht
Wochen alten Hithnern wurde wihrend einer Behandlungsdauer von 48 Stunden mit einer
Tiamulinhydrogenfumarat-Konzentration von 250 ppm (0,025 %) im Trinkwasser ein gleitender
Serumspiegel von 0,78 pg/ml (Bereich 1,4 — 0,45 pg/ml) und bei einer Konzentration von 125 ppm




(0,0125 %) im Trinkwasser ein gleitender Serumspiegel von 0,38 pg/ml (zwischen 0,65 und
0,2 pg/ml) ermittelt. Die Serumproteinbindung betrug ca. 45 %. Tiamulin verteilt sich weit im
ganzen Korper und reichert sich nachweislich in Leber und Niere (Ausscheidungsstellen) und in der
Lunge (30-facher Serumspiegel) an. Die Ausscheidung erfolgt vor allem iiber die Galle (55-65 %)
und die Niere (15-30 %) als hauptsichlich mikrobiologisch inaktive Metabolite und ist recht schnell:
99 % der Dosis werden innerhalb von 48 Stunden ausgeschieden.

Umweltvertriglichkeit

Tiamulin wird in Béden nur langsam abgebaut und kann sich iiber Jahre hinweg ansammeln.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen in Trinkwasser gemif3 den Anweisungen: 24 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Das Tierarzneimittel wird angeboten als:

- 1-Liter-Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE), verschlossen mit einem Schraubverschluss
aus Polypropylen (PP) und einer Dichtungsscheibe aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE).

- 5-Liter-Gefal} aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE), verschlossen mit einer geriffelten HDPE-
Kappe mit Originalititsring

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr.: 838805

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG



25.03.2019

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

12/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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