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ANHANG I

FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEI-
MITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

DOLPAC Tabletten fiir mittelgrofie Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

Oxantel 200,28 mg (entsprechend 559 mg Oxantelembonat)
Pyrantel 49,94 mg (entsprechend 144 mg Pyrantelembonat)
Praziquantel 50,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Stiarkehydrolysat
Povidon K30

Natriumdodecylsulfat

Schweinespeck-Aroma

Crospovidon

Natriumstearylfumarat

Blassgelbe bis gelbe langliche Tablette mit Bruchkerbe.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Hunden bei parasitdren Mischinfektionen verursacht durch adulte Stadien folgen-
der Nematoden- und Cestodenarten:

Nematoden:
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis



Cestoden:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus

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

Siehe Abschnitt 3.8 ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nach hdufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika
kann sich eine Resistenz gegen die gesamte Substanzklasse entwickeln.

Flohe dienen als Zwischenwirte fiir einen der haufig vorkommenden Bandwiirmer Dipylidium caninum.
Deshalb kann ein Bandwurmbefall erneut auftreten, wenn keine Flohbekdmpfung durchgefiihrt wurde.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Rundwurm- und Hakenwurmbefall:

Bei einigen Tieren werden moglicherweise Ancylostoma caninum und Toxocara canis durch die Be-
handlung nicht vollstéindig eliminiert, mit der Folge eines erhdhten Risikos der Eiausscheidung in die
Umgebung. Es wird empfohlen, Nachuntersuchungen des Kotes vorzunehmen und, falls erforderlich,
eine dem Untersuchungsergebnis entsprechende Behandlung mit einem nematodiziden Tierarzneimittel
durchzufiihren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Welpen bis zu einem Alter von zwei Monaten oder mit einem
Korpergewicht von unter 1 kg wird nicht empfohlen.

Bei geschwichten oder stark verwurmten Tieren sollte das Tierarzneimittel nur nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Einige Bestandteile dieses Tierarzneimittels konnen allergische Reaktionen oder Hautreizungen hervor-
rufen.

Vermeiden Sie den direkten Hautkontakt.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach der Anwendung Hiande waschen.
Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Hund
Héaufig Anorexie!
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Selten Erbrechen, Durchfall.
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

! Haufige Nebenwirkung Praziquantel-haltiger Tierarzneimittel

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

AT: 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 entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zusténdige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungs-
beilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht gleichzeitig mit Levamisol, Piperazin oder Cholinesterase-Hemmern anwenden.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

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

Die empfohlene Dosierung betrdgt 20 mg Oxantel / 5 mg Pyrantel / 5 mg Praziquantel pro kg Korper-
gewicht, entspricht einer Tablette pro 10 kg Korpergewicht als einmalige Behandlung.

Die gemédBl dem Korpergewicht benétigte Anzahl an Tabletten ist in einer einmaligen Gabe oral zu ver-
abreichen. Vorzugsweise sollten die Hunde vor der Behandlung niichtern sein. Futter sollte friihestens
eine Stunde nach der Behandlung verabreicht werden.

Korpergewicht des Hundes Anzahl Tabletten
Von 3,1 bis 5 kg Vs
Von 5,1 bis 10 kg 1




Von 10,1 bis 20 kg 2
Von 20,1 bis 30 kg 3

Die Tablette kann in zwei Hélften geteilt werden.
In Zwingern oder in Gruppen gehaltene Hunde, sollten gleichzeitig behandelt werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Verabreichung des 5-fachen der empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels iiber einen Zeitraum von
6 Wochen verursachte bei gesunden Hunden keine Nebenwirkungen.

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

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP52AA51.
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthélt die drei wirksamen Bestandteile Pyrantelembonat, Oxantelembonat und
Praziquantel. Das Wirkungsspektrum des Tierarzneimittels ist breit und umfasst gastrointestinale
Rundwiirmer (Ascariden, Peitschenwiirmer und Hakenwiirmer) und Bandwiirmer.

Pyrantel hat durch Aktivierung der Acetylcholinrezeptoren eine paralysierende Wirkung auf die Mus-
kulatur der Rundwiirmer. Die Wirksamkeit richtet sich vor allem gegen Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala und Ancylostoma caninum. Pyrantel besitzt eine vernachlidssigbare
Wirkung gegen Trichuris vulpis.

Oxantel ist ein m-Oxyphenolderivat von Pyrantel, das eine Wirksamkeit gegen Peitschenwiirmer
besitzt.

Praziquantel fiihrt beim Parasiten zu starken Muskelkontraktionen, Paralyse und Tegumentschadigun-
gen. Praziquantel ist gegen adulte und larvale Stadien der Hundebandwiirmer Echinococcus, Taenia und
Dipylidium wirksam.

4.3 Pharmakokinetik

Die Resorption von Oxantelembonat nach oraler Gabe ist unbedeutend. Pyrantel wird in kleinen Mengen
schnell resorbiert (Tmax = 1,38 h, Cmax = 0,048 pg/ml) und ziigig ausgeschieden. Praziquantel wird

schnell resorbiert (Tmax = 1,28 h, Cmax = 0,4 pg/ml) und eliminiert (Eliminationshalbwertszeit = 1,5
h).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN



5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht zutreffend.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Nicht verbrauchte Tablettenhélften sind zu entsorgen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Art der Primédrverpackung: Polyamid-Aluminium-PVC/Aluminium-Blisterstreifen oder
Polychlortrifluorethylen-PVC/Aluminium-Blisterstreifen zu 3 oder 6
Tabletten.

Packungsgrofien: Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 6 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 20 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 3 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 5 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

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

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstande-
ner Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nati-
onalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH

AT: Vetoquinol Osterreich GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
DE: 401052.01.00

AT: 8-00714



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: DE: 27.08.2007
AT: 05.11.2007
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

10/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

DOLPAC Tabletten fiir mittelgroie Hunde

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthalt:

Oxantel 200,28 mg (entsprechend 559 mg Oxantelembonat)
Pyrantel 49,94 mg (entsprechend 144 mg Pyrantelembonat)
Praziquantel 50,00 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

3 Tabletten
6 Tabletten
18 Tabletten
30 Tabletten
60 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

¢

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

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

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Vetoquinol GmbH

AT: Vetoquinol Osterreich GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401052.01.00
AT: 8-00714

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

BLISTERSTREIFEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

DOLPAC

¢

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Oxantel 200,28 mg
Pyrantel 49,94 mg
Praziquantel 50,00 mg

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Vetoquinol-Logo

12



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

DOLPAC Tabletten fiir mittelgroie Hunde

2 Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

Ozxantel 200,28 mg (entsprechend 559 mg Oxantelembonat)
Pyrantel 49,94 mg (entsprechend 144 mg Pyrantelembonat)
Praziquantel 50,00 mg

Blassgelbe bis gelbe langliche Tablette mit Bruchkerbe.

3. Zieltierart(en)

Hund.

¢

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Hunden mit parasitdren Mischinfektionen verursacht durch adulte Stadien folgen-
der Nematoden- und Cestodenarten:

Nematoden:
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Ancylostoma caninum
Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis
Cestoden:

Dipylidium caninum
Taenia spp
Echinococcus multilocularis
Echinococcus granulosus
5. Gegenanzeigen

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

Siehe Unterabschnitt ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®.

6. Besondere Warnhinweise
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Besondere Warnhinweise:
Nach héufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika
kann sich eine Resistenz gegen die gesamte Substanzklasse entwickeln.

Flohe dienen als Zwischenwirte fiir einen der haufig vorkommenden Bandwiirmer Dipylidium caninum.
Deshalb kann ein Bandwurmbefall erneut auftreten, wenn keine Flohbekdmpfung durchgefiihrt wurde.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Infektion mit Rundwiirmern und Hakenwiirmern:

Bei einigen Tieren werden moglicherweise Ancylostoma caninum und Toxocara canis durch die Be-
handlung nicht vollstéindig eliminiert, mit der Folge eines erhdhten Risikos der Eiausscheidung in die
Umgebung. Es wird empfohlen, Nachuntersuchungen des Kotes vorzunehmen und, falls erforderlich,
eine dem Untersuchungsergebnis entsprechende Behandlung mit einem nematodiziden Tierarzneimittel
durchzufiihren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Welpen bis zu einem Alter von zwei Monaten oder mit einem
Korpergewicht von unter 1 kg wird nicht empfohlen.

Bei geschwichten oder stark verwurmten Tieren sollte das Tierarzneimittel nur nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Einige Bestandteile dieses Tierarzneimittels konnen allergische Reaktionen oder Hautreizungen hervor-
rufen.

Vermeiden Sie den direkten Hautkontakt.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

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

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht gleichzeitig mit Levamisol, Piperazin oder Cholinesterase-Hemmern anwenden.

Uberdosierung:

Die Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels iiber einen Zeitraum
von 6 Wochen verursachte bei gesunden Hunden keine Nebenwirkungen.

7. Nebenwirkungen
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Hund:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Anorexie!
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Erbrechen, Durchfall.
' Hiufige Nebenwirkung Praziquantel-haltiger Tierarzneimittel

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht 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 konnen Nebenwir-
kungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen Vertreter unter Verwendung der Kontakt-
daten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen
sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tieréarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermédglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwen-
dung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

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

Zum Eingeben.

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

Die empfohlene Dosierung betrdgt 20 mg Oxantel / 5 mg Pyrantel / 5 mg Praziquantel pro kg Korper-
gewicht, entspricht einer Tablette pro 10 kg Korpergewicht, als einmalige Behandlung.

Die gemdBl dem Korpergewicht benétigte Anzahl an Tabletten ist in einer einmaligen Gabe oral zu ver-
abreichen. Vorzugsweise sollten die Hunde vor der Behandlung niichtern sein. Futter sollte friihestens
eine Stunde nach der Behandlung verabreicht werden.

Korpergewicht des Hundes Anzahl Tabletten
Von 3,1 bis 5 kg s

Von 5,1 bis 10 kg

Von 10,1 bis 20 kg

Von 20,1 bis 30 kg

W [N [—

Die Tablette kann in zwei Halften geteilt werden.

In Zwingern oder in Gruppen gehaltene Hunde sollten gleichzeitig behandelt werden.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

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

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

Nicht verbrauchte Tablettenhélften sind zu entsorgen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: 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 Kanali-
sation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener Ab-
fille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese Maflnahmen 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

DE: 401052.01.00
AT: 8-00714

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 6 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 20 Blisterstreifen zu je 3 Tabletten.
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 3 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 5 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
10/2025

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstral3e 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

AT:

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankreich

Tel: +33 3 84 62 55 55

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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