ANHANG 1

FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Romefen PR 100 mg/ml, Injektionslosung fiir Pferde und Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslésung enthélt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Benzylalkohol 10 mg

Arginin 72 mg
Citronensdure-Monohydrat zur Adjustierung auf pH 6,5
Wasser fiir Injektionszwecke g.s.p. 1 ml

Klare, farblose bis gelbe Injektionsldsung.
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd und Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Behandlung von akuten schmerzhaften Entziindungszustinden des Bewegungsapparates.

Pferd, zusétzlich:
Rind, zusatzlich:

3.3 Gegenanzeigen

Unterstlitzung der Behandlung von Koliken.
Unterstlitzung der Behandlung von akuten Euterentziindungen durch E. coli.

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen

Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern (NSAIDs), Kortikosteroiden, Diuretika oder Antikoagulantien verabreichen.
Nicht anwenden bei Tieren, die an Herz-, Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen leiden, wenn die
Moglichkeit von gastrointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Anzeichen einer

Blutbildverédnderung.

3.4 Besondere Warnhinweise




Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren in einem Alter von weniger als 6 Wochen oder bei dlteren Tieren kann ein
zusitzliches Risiko darstellen. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, sollte gegebenenfalls
die Dosis reduziert und die Tiere klinisch iiberwacht werden.

Nicht bei unter 15 Tage alten Fohlen anwenden.

Die Anwendung bei Tieren mit Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, ist zu vermeiden, da
ein potentielles Risiko einer erhohten Nierentoxizitét besteht.

Wiéhrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.

Nicht intraarteriell anwenden.
Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer sollte nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen oder Benzylalkohol sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Dieses Tierarzneimittel kann Schwindel und
Schléfrigkeit verursachen. Vermeiden Sie versehentliche Selbstinjektion und dermale Exposition. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zichen und dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. NICHT SELBST FAHREN! Dieses Tierarzneimittel
kann eine leichte Haut- und Augenreizung hervorrufen. Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei
Verschiitten auf Haut oder Augen die betroffene Stelle griindlich mit Wasser abspiilen. Bei
anhaltenden Reizungen sollte ein Arzt konsultiert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Pferd:

Gelegentlich Schiden an der Magenschleimhaut!

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Sehr selten Reizung an der Injektionsstelle?

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion®
einschlieBlich Einzelfallberichte):

!auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch nicht auszuschlieBen
2 Voriibergehend, nach intramuskulérer Injektion
3 Behandlung ist in diesen Fiillen abzubrechen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit 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. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf
der Internetseite https://www.vet- uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)




angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei trachtigen Stuten anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Einige NSAIDs weisen eine starke Plasmaproteinbindung auf und kénnen daher mit anderen stark
plasmaproteingebundenen Tierarzneimitteln konkurrieren, was zu toxischen Wirkungen fiithren kann.
Nicht zusammen mit potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln anwenden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika,
Diuretika oder Antikoagulantien kann die Nebenwirkungen verstirken. Die gleichzeitige Anwendung
von Antikoagulanzien sollte wegen der erhohten Blutungsneigung unterbleiben. Die Wirkung von
Diuretika kann bei gleichzeitiger Gabe von Ketoprofen reduziert sein.

Eine von dem jeweiligen Tierarzneimittel abhéngige behandlungsfreie Zeit sollte zwischen diesen
Behandlungen eingehalten werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pferd: intraven6se Anwendung
Rind: intramuskulére oder intravendse Anwendung

Pferd:

Die Dosis fiir Pferde betrigt 2 mg/kg Korpergewicht (KGW), d. h. 1 ml des Tierarzneimittels je 50 kg
KGW einmal tdglich. Das Tierarzneimittel ist langsam intravends zu injizieren.

Die Behandlung ist bei Pferden 3-5 Tage lang durchzufiihren

Zur unterstilitzenden Behandlung von Koliken nur einmalige Gabe, die bei Bedarf zu wiederholen ist.

Rind:

Die Dosis fiir Rinder betragt 3 mg/kg KGW, d. h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg KGW einmal
tiglich. Das Tierarzneimittel ist langsam intravends oder intramuskulér zu injizieren.

Die Behandlung ist bei bei Rindern 1-3 Tage lang durchzufiihren.

Auf eine genaue Dosierung ist zu achten. Das Tierarzneimittel soll nicht ldnger als vorgesehen
angewendet werden.

Wihrend der Behandlung ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung sicherzustellen.

Hinweis:

Bei der Unterstiitzung der Behandlung bakteriell bedingter Erkrankungen kann eine Verschleierung
bestehender Resistenzen gegeniiber einer Kausaltherapie wihrend der Behandlung mit
nichtsteroidalen

Antiphlogistika nicht ausgeschlossen werden, da durch ein voriibergehendes Abklingen der
Entziindungssymptome ein Therapieerfolg des verwendeten Antibiotikums vorgetduscht werden kann.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Das Tierarzneimittel kann Schidden an der Magenschleimhaut hervorrufen, die einen Abbruch der
Behandlung und moglicherweise eine symptomatische Therapie erfordern. Im Falle einer
Uberdosierung kénnen gastrointestinale Symptome (Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen von

Blut) auftreten.

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Intramuskulidre Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 0 Tage

Intraven0se Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: 0 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 1 Tag

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QMO1AEO03

4.2 Pharmakodynamik

Ketoprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum mit entziindungshemmender, schmerzstillender
und fiebersenkender Wirkung. Die Wirkungen von Ketoprofen sind auf eine Hemmung der
Prostaglandinsynthese zuriickzufiihren. Zusétzlich wird die Bradykininwirkung antagonisiert.
Ketoprofen hemmt die Thrombozytenaggregation.

4.3 Pharmakokinetik

Die Plasmahalbwertszeit nach i.v. Verabreichung beim Pferd betrigt 56 Minuten und beim Rind 160
Minuten (i.v.) bzw. 180 Minuten (i.m.).

Das Verteilungsvolumen beim Pferd wurde mit 0,168 I/kg und beim Rind mit 0,191 1/kg ermittelt.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach dem ersten Offnen/Anbrechen: 15 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 25 °C lagern.

Vor Licht schiitzen.
Vor Frost schiitzen.



5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Braunglasflaschen Typ II zu 50 ml, 100 ml oder 250 ml mit Chlorbutyl-Gummistopfen und

Alumiminiumcrimpkappenverschluss.

Umkarton mit Durchstechflasche aus Braunglas mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen 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

Ceva Tiergesundheit GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

26444.01.01

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 10/1996

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

09/2024

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.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit Durchstechflasche mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Romefen PR, 100 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt 100 mg Ketoprofen.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd und Rind

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Behandlung von akuten schmerzhaften Entziindungszustinden des Bewegungsapparates.
Pferd, zusitzlich: Unterstiitzung der Behandlung von Koliken.
Rind, zusitzlich: Unterstiitzung der Behandlung von akuten Euterentziindungen durch E. coli.

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rind: i.v., i.m
Pferd: i.v.

7. WARTEZEITEN

Intramuskuldre Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 0 Tage

Intravendse Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: 0 Tage

Pferd: Essbare Gewebe: 1 Tag

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 15 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis...



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25 °C lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

26444.01.01

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Durchstechflasche mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Romefen PR 100 mg/ml, Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt 100 mg Ketoprofen

3. ZIELTIERART(EN)

Pferd und Rind

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Intramuskuldre Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 0 Tage

Intravendse Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: 0 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 1 Tag

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 15 Tagen verbrauchen
Nach Anbrechen verwendbar bis...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25 °C lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.
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|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Romefen PR 100 mg/ml, Injektionslésung fiir Pferde und Rinder

2. Zusammensetzung
1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:
Ketoprofen 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylakohol 10 mg, Arginin 72 mg, Citronensdure-Monohydrat, Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis gelbe Injektionsldsung.

3. Zieltierart(en)

Pferd und Rind

4. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung von akuten schmerzhaften Entziindungszustinden des Bewegungsapparates.
Pferd, zusitzlich: Unterstiitzung der Behandlung von Koliken.
Rind, zusétzlich: Unterstlitzung der Behandlung von akuten Euterentziindungen durch E. coli.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandeteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern (NSAIDs), Kortikosteroiden, Diuretika oder Antikoagulantien verabreichen.
Nicht anwenden bei Tieren, die an Herz-, Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen leiden, wenn die
Moglichkeit von gastrointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Anzeichen einer
Blutbildverdnderung.

6. Besondere Warnhinweise
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren in einem Alter von weniger als 6 Wochen oder bei dlteren Tieren kann ein
zusitzliches Risiko darstellen. Ist eine solche Anwendung dennoch erforderlich, sollte gegebenenfalls
die Dosis reduziert und die Tiere klinisch iiberwacht werden.

Nicht bei unter 15 Tage alten Fohlen anwenden.

Die Anwendung bei Tieren mit Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, ist zu vermeiden, da
ein potentielles Risiko einer erhohten Nierentoxizitdt besteht.
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Wahrend des gesamten Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung
sicherzustellen.

Nicht intraarteriell anwenden.
Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer sollte nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen oder Benzylalkohol sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Dieses Tierarzneimittel kann Schwindel und
Schléfrigkeit verursachen. Vermeiden Sie versehentliche Selbstinjektion und dermale Exposition. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zichen und dem Arzt die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. NICHT SELBST FAHREN! Dieses Tierarzneimittel
kann eine leichte Haut- und Augenreizung hervorrufen. Haut- und Augenkontakt vermeiden. Bei
Verschiitten auf Haut oder Augen die betroffene Stelle griindlich mit Wasser abspiilen. Bei
anhaltenden Reizungen sollte ein Arzt konsultiert werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht bei triachtigen Stuten anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:>

Einige NSAIDs weisen eine starke Plasmaproteinbindung auf und kénnen daher mit anderen stark
plasmaproteingebundenen Tierarzneimitteln konkurrieren, was zu toxischen Wirkungen fiithren kann.
Nicht zusammen mit potentiell nephrotoxischen Tierarzneimitteln anwenden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika,
Diuretika oder Antikoagulantien kann die Nebenwirkungen verstirken. Die gleichzeitige Anwendung
von Antikoagulanzien sollte wegen der erhohten Blutungsneigung unterbleiben. Die Wirkung von
Diuretika kann bei gleichzeitiger Gabe von Ketoprofen reduziert sein.

Eine von dem jeweiligen Tierarzneimittel abhéngige behandlungsfreie Zeit sollte zwischen diesen
Behandlungen eingehalten werden.

Uberdosierung:
Das Tierarzneimittel kann Schidden an der Magenschleimhaut hervorrufen, die einen Abbruch der

Behandlung und moglicherweise eine symptomatische Therapie erfordern. Im Falle einer
Uberdosierung konnen gastrointestinale Symptome (Durchfall, Bauchschmerzen, Erbrechen von
Blut) auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Rind, Pferd
Gelegentlich

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):

Schiden an der Magenschleimhaut!

Sehr selten

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

Reizung an der Injektionsstelle?

Allergische Reaktion®
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auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch nicht auszuschlieBen
2 yoriibergehend, nach intramuskulirer Injektion
3 Behandlung ist in diesen Fillen abzubrechen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage 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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Pferd: intraven6se Anwendung
Rind: intramuskulére oder intravendse Anwendung

Pferd:

Die Dosis fiir Pferde betrigt 2 mg/kg Korpergewicht (KGW), d. h. 1 ml des Tierarzneimittels je 50 kg
KGW einmal tdglich. Das Tierarzneimittel ist langsam intravends zu injizieren.

Die Behandlung ist bei Pferden 3-5 Tage lang durchzufiihren

Zur unterstilitzenden Behandlung von Koliken nur einmalige Gabe, die bei Bedarf zu wiederholen ist.

Rind:

Die Dosis fiir Rinder betragt 3 mg/kg KGW, d. h. 1 ml des Tierarzneimittels je 33 kg KGW einmal
tiglich. Das Tierarzneimittel ist langsam intravends oder intramuskulér zu injizieren.

Die Behandlung ist bei bei Rindern 1-3 Tage lang durchzufiihren.

Auf eine genaue Dosierung ist zu achten. Das Tierarzneimittel soll nicht langer als vorgesehen
angewendet werden.

Wihrend der Behandlung ist eine ausreichende Trinkwasserversorgung sicherzustellen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei der Unterstiitzung der Behandlung bakteriell bedingter Erkrankungen kann eine Verschleierung
bestehender Resistenzen gegeniiber einer Kausaltherapie wiahrend der Behandlung mit
nichtsteroidalen Antiphlogistika nicht ausgeschlossen werden, da durch ein voriibergehendes
Abklingen der

Entziindungssymptome ein Therapieerfolg des verwendeten Antibiotikums vorgetduscht werden kann.

10. Wartezeiten

Intramuskuldre Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage
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Milch: 0 Tage

Intravendse Anwendung:

Rind: Essbare Gewebe: 1 Tag
Milch: 0 Tage
Pferd: Essbare Gewebe: 1 Tag

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Vor Licht schiitzen.

Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 15 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen 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. iiber
die Kanalisation entsorgt werden.

Diese Mafnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer:
26444.01.01

Packungsgrofien:
Umkarton mit Braunglas-Durchstechflasche zu 50 ml, 100 ml oder 250 ml

Es werden méoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

MM/JII]

17



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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Tel: 0 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankeich

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
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