FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lachesis/Argentum comp. PlantaVet
Fliissige Verdiinnung zur Injektion fiir Pferde, Rinder

Anthroposophisches Tierarzneimittel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 10 ml enthélt:

Wirkstoffe:

Argentum metallicum Dil. D29 aquos. 1 g

Atropa belladonna ex herba ferm 33a Dil. D14 (HAB, Vs.33a) 1 g

Hepar sulfuris Dil. D11 aquos. 1 g

Lachesis Dil. D11 (D5 — D8 hergestellt mit Wasser fiir Injektionszwecke) 1 g

Mercurialis perennis ferm 34c Dil. D5 1 g

Quarz Dil. D29 aquos. 1 g

(Die Wirkstoffe 3 und 5 werden iiber fiinf Stufen, die Wirkstoffe 2, 3 und 5 iiber vier Stufen
und alle Wirkstoffe tiber drei Stufen gemeinsam potenziert.)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumchlorid

Natriumhydrogencarbonat

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Entsprechend der anthroposophischen Naturerkenntnis:

Zur Strukturierung des Aufbaustoffwechsels bei akut bis subakut entziindlichen, fieberhaften,
eitrigen, septischen Prozessen, z.B. unterstiitzend bei Mastitis, Phlegmonen und anderen
bakteriellen Infektionen.



¢ Bei der Diagnose und Tierarzneimittelwahl sollten die anthroposophische Naturerkenntnis
und Heilmittelfindung beriicksichtigt werden. Auflerdem sollten die Erkrankung und ihre
Ursachen tierdrztlich abgeklart sein.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmal3inahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Subkutane Injektionen sollten nur von Tierdrzten oder von anderen Personen durchgefiihrt
werden, die die Injektionstechnik sicher beherrschen.

Nach der Applikation des Tierarzneimittels ist das Tier iiber einen Zeitraum von etwa 30
Minuten zu beobachten, um bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sofort den
Tierarzt verstandigen zu kdnnen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels ersetzt nicht andere vom Tierarzt verordnete
Tierarzneimittel und MalB3nahmen. Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden
Beschwerden, insbesondere bei:

e hohem oder anhaltendem Fieber

e Symptomen einer akuten und starken ortlichen Entziindung: Réte, Hitze, Schwellung,
Schmerz, Funktionsstérung

e schwerer Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens
sollte tierdrztlicher Rat eingeholt werden.

Bei folgenden Erkrankungen darf das Tierarzneimittel nur zur unterstiitzenden Behandlung
angewendet werden:

e Mangelzustinde infolge verminderter Aufhahme lebensnotwendiger Nahrstoffe

e FErkrankungen, die einer chirurgischen Behandlung bediirfen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Anwender:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen
Pferd, Rind:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt Uiber 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
konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Triachtigkeit und Laktation:

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

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur subkutanen Anwendung.
Dosierungsempfehlung:

Finzeldosis:
Pferd: 10 ml s.c.
Rind: 10 ml s.c.

Jungtiere erhalten jeweils hochstens die Halfte der Dosis. Dabei ist darauf zu achten, dass
nicht mehr als 0,2 ml je kg Kdrpergewicht verabreicht werden.

Die Injektion der Einzeldosis erfolgt im Regelfall jeden 2. Tag bis zur Besserung der
Symptome.

Bei perakutem bzw. akutem Krankheitsverlauf erfolgt die Injektion der Einzeldosis mehrmals
taglich, bei chronischem Krankheitsverlauf in 2- bis 4-tdgigem Abstand.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nicht lénger erfolgen als bis zur vollstdndigen
Heilung des Tieres.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Keine Angaben.



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

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten
Pferde, Rinder: Essbare Gewebe: Null Tage
Pferde, Rinder: Milch: Null Stunden

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:
QVO03AX

4.2 Pharmakodynamik

Zu den pharmakodynamischen Eigenschaften des Tierarzneimittels liegen keine
Untersuchungsergebnisse vor.

4.3 Pharmakokinetik

Zu den pharmakokinetischen Eigenschaften des Tierarzneimittels liegen keine
Untersuchungsergebnisse vor.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 5 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung:

Sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

5 Brechampullen aus Glas mit je 10 ml in einem Umkarton.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen 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 Hausmdill 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
SaluVet GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6500093.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
09.12.2005

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

MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



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

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Sekundirverpackung (Umkarton)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lachesis/Argentum comp. PlantaVet
Fliissige Verdiinnung zur Injektion fiir Pferde, Rinder

Hergestellt nach homdopathischen Verfahrensweisen

2. WIRKSTOFF(E)

1 Ampulle enthalt:

Wirkstoffe:

Argentum metallicum Dil. D29 aquos. 1 g

Atropa belladonna ex herba ferm 33a Dil. D14 (HAB, Vs.33a) 1 g

Hepar sulfuris Dil. D11 aquos. 1 g

Lachesis Dil. D11 (D5 — D8 hergestellt mit Wasser fiir Injektionszwecke) 1 g
Mercurialis perennis ferm 34c Dil. D5 1 g

Quarz Dil. D29 aquos. 1 g

| 3. PACKUNGSGROSSE(N)

5x 10 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Rind

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Entsprechend der anthroposophischen Naturerkenntnis:

Zur Strukturierung des Aufbaustoffwechsels bei akut bis subakut entziindlichen, fieberhaften, eitrigen,
septischen Prozessen, z.B. unterstiitzend bei Mastitis, Phlegmonen und anderen bakteriellen
Infektionen.

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Pferde, Rinder: Essbare Gewebe: Null Tage

Pferde, Rinder: Milch: Null Stunden

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}



Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

| 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 ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aul3erhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

SaluVet GmbH
Stahlstraf3e 5
D-88339 Bad Waldsee

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6500093.00.00

Apothekenpflichtig

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Etikett

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lachesis/Argentum comp. PlantaVet

| 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Wirkstoffe siehe Faltschachtel

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

| 5.INHALT

10 ml



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Lachesis/Argentum comp. PlantaVet
Fliissige Verdiinnung zur Injektion fiir Pferde, Rinder

Anthroposophisches Tierarzneimittel

2. Zusammensetzung

1 Ampulle mit 10 ml enthélt:

Wirkstoffe:

Argentum metallicum Dil. D29 aquos. 1 g

Atropa belladonna ex herba ferm 33a Dil. D14 (HAB, Vs.33a) 1 g

Hepar sulfuris Dil. D11 aquos. 1 g

Lachesis Dil. D11 (D5 — D8 hergestellt mit Wasser fiir Injektionszwecke) 1 g

Mercurialis perennis ferm 34c Dil. D5 1 g

Quarz Dil. D29 aquos. 1 g

(Die Wirkstoffe 3 und 5 werden iiber fiinf Stufen, die Wirkstoffe 2, 3 und 5 iiber vier Stufen und alle
Wirkstoffe tiber drei Stufen gemeinsam potenziert.)

Sonstige Bestandteile:
Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir Injektionszwecke.

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind

4. Anwendungsgebiete

Entsprechend der anthroposophischen Naturerkenntnis:

Zur Strukturierung des Aufbaustoffwechsels bei akut bis subakut entziindlichen, fieberhaften, eitrigen,
septischen Prozessen, z.B. unterstiitzend bei Mastitis, Phlegmonen und anderen bakteriellen
Infektionen.

Bei der Diagnose und Arzneimittelwahl Tierarzneimittelwahl sollten die anthroposophische
Naturerkenntnis und Heilmittelfindung beriicksichtigt werden. AuBBerdem sollten die Erkrankung und
ihre Ursachen tierdrztlich abgeklirt sein.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Subkutane Injektionen sollten nur von Tierdrzten oder von anderen Personen durchgefiihrt werden, die
die Injektionstechnik sicher beherrschen.



Nach der Applikation des Tierarzneimittels ist das Tier iliber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten zu
beobachten, um bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sofort den Tierarzt verstindigen zu
konnen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels ersetzt nicht andere vom Tierarzt verordnete Tierarzneimittel
und Mal3nahmen. Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden Beschwerden, insbesondere bei:
. hohem oder anhaltendem Fieber

. Symptomen einer akuten und starken ortlichen Entziindung: Réte, Hitze, Schwellung,
Schmerz, Funktionsstérung
. schwerer Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens

sollte tierdrztlicher Rat eingeholt werden.

Bei folgenden Erkrankungen darf das Tierarzneimittel nur zur unterstiitzenden Behandlung
angewendet werden:

. Mangelzusténde infolge verminderter Aufnahme lebensnotwendiger Néhrstoffe

. Erkrankungen, die einer chirurgischen Behandlung bediirfen.

Trachtigkeit und Laktation:

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

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Wesentliche Inkompatibilititen:

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

7. Nebenwirkungen
Pferd, Rind:
Keine bekannt.

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 [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
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. 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.

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

Dosierungsempfehlung:



Einzeldosis:
Pferd: 10 ml s.c.
Rind: 10 ml s.c.

Jungtiere erhalten jeweils hochstens die Hélfte der Dosis. Dabei ist darauf zu achten, dass nicht mehr
als 0,2 ml je kg Korpergewicht verabreicht werden.

Die Injektion der Einzeldosis erfolgt im Regelfall jeden 2. Tag bis zur Besserung der Symptome.

Bei perakutem bzw. akutem Krankheitsverlauf erfolgt die Injektion der Einzeldosis mehrmals téglich,
bei chronischem Krankheitsverlauf in 2- bis 4-tdgigem Abstand.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nicht ldnger erfolgen als bis zur vollstindigen Heilung
des Tieres.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten
Pferde, Rinder: Essbare Gewebe: Null Tage

Pferde, Rinder: Milch: Null Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: Sofort verbrauchen.

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. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 6500093.00.00

5 Ampullen mit je 10 ml Fliissige Verdiinnung zur Injektion in einem Umkarton.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
SaluVet GmbH

Stahlstralle 5, D-88339 Bad Waldsee

Tel. 07524/4015-0

info@saluvet.de

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

WALA Heilmittel GmbH, Badwasen 2, D-73087 Bad Boll

Apothekenpflichtig



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

