ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1.

3.1.

3.2.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advocid 2,5% Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:

Danofloxacinmesilat 31,73 mg
(entspr. 25,0 mg Danofloxacin)

Quantitative Zusammensetzung, falls
diese Information flir die
ordnungsgemale Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Qualitative Zusammensetzung
sonstiger Bestandteile und anderer
Bestandteile

Verflussigtes Phenol

2,81
(entspr. 2,5 mg Phenol) ,©1 Mg

3-Sulfanylpropan-1,2-diol 5,00 mg

Natriumhydroxid

Wasser fur Injektionszwecke

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierarten

Rind und Schwein.

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rind

Therapie bakterieller Infektionen der Atemwege (enzootische
Bronchopneumonie, Pneumonie), hervorgerufen durch  Danofloxacin-
empfindliche Mannheimia haemolytica und/oder Pasteurella multocida.
Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis), hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.

Schwein

Therapie von Erkrankungen der Atemwege, hervorgerufen durch Danofloxacin-
empfindliche Pasteurella multocida und Actinobacillus pleuropneumoniae.
Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis), hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Vorliegende Resistenzen gegenuber
Chinolonen, da gegenuber diesen eine nahezu vollstandige, gegenlber
Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.

Bereits bestehende Knorpelwachstumsstérungen oder Schadigungen des
Bewegungsapparates im Bereich der funktionell besonders beanspruchten oder
durch das Koérpergewicht belasteten Gelenke vor allem bei Jungtieren.

Die Wirkungen von Danofloxacin auf die Reproduktionsleistung und Trachtigkeit
des Schweins sind nicht untersucht worden. Trachtige Sauen und Zuchtsauen
sind daher von einer Behandlung auszuschliel3en.

Besondere Warnhinweise
Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Fluorchinolone sollten nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger
eingesetzt werden, unter Berlcksichtigung nationaler Antibiotika-Leitlinien.
Advocid 2,5% sollte der Behandlung klinischer Beschwerden vorbehalten
bleiben, die nicht oder nur gering auf Antibiotika anderer Klassen angesprochen
haben.

Eine von den Angaben in der SPC abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von fluorchinolon-resistenten Bakterien
erhohen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Chinolonen
aufgrund der Mdglichkeit von Kreuzresistenzen herabsetzen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen sollten
jeden Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei Kontakt mit der Haut sofort die betroffenen Partien mit Seife und reichlich
Wasser auszuspulen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sind diese mit reichlich Wasser
auszuspulen.

Wahrend der Behandlung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Zieltierarten Rind und Schwein.

Selten Schmerzreaktionen und Schwellungen an der
Injektionsstelle2
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3.7.

3.8.

3.9.

(1 bis 10 Tiere /
10.000 behandelte Tiere):

' Beim Rind.

2 Beim Schwein ist mit einem Riickgang von Schmerzreaktionen, Schwellungen
und Gewebsreaktionen an der Injektionsstelle erst nach einem Zeitraum von ca.
14 Tagen zu rechnen.

Bei therapeutischer Anwendung von Fluorchinolonen in der Wachstumsphase ist
eine Schadigung der Gelenkknorpel, in deren Folge sich Bewegungsstérungen
entwickeln kdnnen, nicht auszuschliel3en.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an
den Zulassungsinhaber zu senden. Die Kontaktdaten sind im letzten Abschnitt
der Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind
auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Studien bei Labortieren haben Storungen in der Reproduktion gezeigt. Das
Arzneimittel wurde nicht bei trachtigen Kihen und Schweinen auf seine
Unschadlichkeit gepruft. Trachtige Sauen und Zuchtsauen sind daher von einer
Behandlung auszuschliefen.

Wechselwirkungen mit anderen  Arzneimitteln und  sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung von Kationen (Aluminium, Kalzium, Magnesium,
Eisen) kann die Resorption von Danofloxacin vermindern.

Bei Kombination von Danofloxacin mit Makrolidantibiotika oder Tetrazyklinen
kénnen antagonistische Effekte auftreten.

Art der Anwendung und Dosierung
Zur intramuskularen und intravenosen Verabreichung.

Die Dosis betragt 1,25 mg Danofloxacin je kg Koérpergewicht, entsprechend
1 ml je 20 kg KGW (Rinder und Schweine).
Die Dosierung sollte genau eingehalten werden.

Rinder

Die Verabreichung erfolgt intramuskular oder intravends. Es sollten mindestens
drei Behandlungen im Abstand von 24 Stunden erfolgen. Die Therapiedauer
kann um weitere zwei Tage ausgedehnt werden, wenn nach den ersten drei
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3.10

3.11

3.12

4.

4.1

4.2

Behandlungen noch keine vollstandige Heilung erreicht wurde. Fur die
Behandlung von Rindern, die mehr als 200 kg wiegen, nicht mehr als 10 ml je
Injektionsstelle verabreichen.

Die intramuskulare Injektion ist beim Rind vorzugsweise in die Ellbogen-
(Anconaeus-) Muskulatur zu applizieren.

Schweine

Die Verabreichung erfolgt intramuskular. Es sollten 3 Behandlungen im Abstand
von 24 Stunden erfolgen. Fur die Behandlung von Schweinen, die mehr als 100
kg wiegen, nicht mehr als 5 ml je Injektionsstelle verabreichen. Hohere
Injektionsvolumina sind auf zwei getrennte Applikationsstellen zu verteilen.

Die intramuskulare Injektion ist seitlich in die Halsmuskulatur, moglichst in der
Nahe des Ohrgrundes am Ubergang von der unbehaarten zur behaarten Haut
vorzunehmen. Die Injektion sollte nicht im Bereich der Ruckenmuskulatur
erfolgen.

Falls sich innerhalb von 2-3 Tagen keine klinische Besserung einstellt, ist eine
erneute  Sensitivitatsprifung und  mdglicherweise ein  Wechsel der
antimikrobiellen Therapie in Erwagung zu ziehen.

Die Dosierung sollte genau eingehalten werden.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen
und Gegenmittel)

Keine Angaben.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschlieBlich Beschrankungen fiir die
Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitaren Tierarzneimitteln,
um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.
Wartezeiten

Rind

Essbare Gewebe 5 Tage.

Milch 3 Tage.

Schwein

Essbare Gewebe 4 Tage.

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code: QJO1MA92.

Pharmakodynamik
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Danofloxacin ist ein synthetisches Fluorchinolon, das eine hohe in-vitro
Wirksamkeit gegenuber Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, und E.
coli hat. Diese Keime sind sehr haufig bei Atemwegs- und Darmerkrankungen
der Rinder nachzuweisen.

Die antibakterielle Wirkung von Danofloxacin basiert auf der Hemmung der DNA-
Gyrase und Topoisomerase |V der Keime. Die hemmende Wirkung erfolgt im
zweiten Schritt des enzymatischen Prozesses, indem die Bruchstelle von der
Wiedervereinigungsfunktion getrennt wird. Danofloxacin bildet, wie die anderen
bekannten Fluorchinolone auch, einen stabilen Komplex zwischen dem Enzym
und der DNA. Daraus ergibt sich eine Unterbindung der DNA-Replikation und -
Transkription.

Pharmakokinetik

Das Arzneimittel wird rasch und vollstandig an der subkutanen Injektionsstelle
resorbiert. Die Bioverfugbarkeit liegt bei 90%. Danofloxacin wird nur wenig
metabolisiert und anschlieRend Uber Nieren und Leber ausgeschieden. Hohe
Danofloxacinkonzentrationen werden in der Lunge, dem Darm- und
Lymphgewebe beobachtet. Nach einer subkutanen Verabreichung werden die
hdchsten Plasma- und Gewebekonzentrationen innerhalb von 1 - 2 Stunden nach
der Behandlung erreicht. Dabei sind die Konzentrationen in der Lunge und dem
Darmgewebe etwa 4-fach hoher als im Plasma. Die fur Advocid 2,5 % gewahlte
Dosis beruht auf der bestmoglichen konzentrationsabhangigen bakteriziden
Wirksamkeit von Danofloxacin gegenuber Erregern von Atemwegs- und
Darmerkrankungen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Wesentliche Inkompatibilitdten

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

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Far dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

50 ml, 100 ml, 250 ml Flasche aus Braunglas, Typ Il, verschlossen mit einem
Chlorobutylstopfen und einer Aluminiumbdrdelung.

Madglicherweise werden nicht alle Packungsgropen in Verkehr gebracht.

Advocid 2,5% 5/17



5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Zoetis Deutschland GmbH
SchellingstralRe 1
10785 Berlin
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: 400389.00.00
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
14.09.2000

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

TT Oktober 2022
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel 50ml, 100ml, 250ml.

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advocid 2,5% Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:
Danofloxacinmesilat 31,73 mg
(entspr. 25,0 mg Danofloxacin)

3. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rinder und Schweine.

5. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Anwendungsgebiete:

Rind: Therapie bakterieller Infektionen der Atemwege (enzootische
Bronchopneumonie, Pneumonie), hervorgerufen durch Danofloxacin-empfindliche
Mannheimia haemolytica und/oder Pasteurella multocida.

Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis), hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.

Schwein: Therapie von Erkrankungen der Atemwege, hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Pasteurella multocida und Actinobacillus
pleuropneumoniae. Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis),
hervorgerufen durch Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskularen oder intravendosen Anwendung beim Rind.
Zur intramuskularen Anwendung beim Schwein.
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7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe vom Rind: 5 Tage.
Milch vom Rind: 3 Tage.

Essbare Gewebe vom Schwein: 4 Tage.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behaltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels zu
verwerfen.

Nach Anbrechen verwendbar bis: ........ccceeeeeani...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

FUr dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 400389.00.00

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG
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Lot {Nummer}

Advocid 2,5% 9/17



KENNZEICHNUNG

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett 50 ml, 100 ml, 250 ml

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advocid 2,5% Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:
Danofloxacinmesilat 31,73 mg
(entspr. 25,0 mg Danofloxacin)

3. ZIELTIERART(EN)

Rinder und Schweine.

‘ 4., ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskularen oder intravenosen Anwendung beim Rind.
Zur intramuskularen Anwendung beim Schwein.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe vom Rind: 5 Tage.
Milch vom Rind: 3 Tage.
Essbare Gewebe vom Schwein: 4 Tage.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis: ...........c...o.......

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
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Zoetis Deutschland GmbH

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
PACKUNGSBEILAGE
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advocid 2,5% Injektionslosung fiir Rinder und Schweine
2. ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff:
Danofloxacinmesilat 31,73 mg

(entspr. 25,0 mg Danofloxacin)

Sonstige Bestandteile:

Verflissigtes Phenol 2,81 mg
(entspr. 2,5 mg Phenol)
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 5,00 mg

Injektionslosung.
Klare, hellgelbe Losung.

3. ZIELTIERARTEN
Rind und Schwein.
4. ANWENDUNGSGEBIETE

Rind:

Therapie bakterieller Infektionen der Atemwege (enzootische
Bronchopneumonie, Pneumonie), hervorgerufen durch  Danofloxacin-
empfindliche Mannheimia haemolytica und/oder Pasteurella multocida.
Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis), hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.

Schwein:

Therapie von Erkrankungen der Atemwege, hervorgerufen durch Danofloxacin-
empfindliche Pasteurella multocida und Actinobacillus pleuropneumoniae.
Therapie von Infektionen des Darmkanals (Enteritis), hervorgerufen durch
Danofloxacin-empfindliche Escherichia coli.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Vorliegende Resistenzen gegenuber

Chinolonen, da gegenuber diesen eine nahezu vollstandige, gegenuber
Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.
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Bereits bestehende Knorpelwachstumsstorungen oder Schadigungen des
Bewegungsapparates im Bereich der funktionell besonders beanspruchten oder
durch das Korpergewicht belasteten Gelenke vor allem bei Jungtieren.

Die Wirkungen von Danofloxacin auf die Reproduktionsleistung und Trachtigkeit
des Schweins sind nicht untersucht worden. Trachtige Sauen und Zuchtsauen
sind daher von einer Behandlung auszuschliel3en.

6. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Fluorchinolone sollten nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger
eingesetzt werden, unter Berucksichtigung nationaler Antibiotika-Leitlinien.
Advocid 2,5% sollte der Behandlung klinischer Beschwerden vorbehalten
bleiben, die nicht oder nur gering auf Antibiotika anderer Klassen angesprochen
haben.

Eine von den Angaben abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von fluorchinolon-resistenten Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit
einer Behandlung mit anderen Chinolonen aufgrund der Maoglichkeit von
Kreuzresistenzen herabsetzen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chinolonen sollten
jeden Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei Kontakt mit der Haut sofort die betroffenen Partien mit Seife und reichlich
Wasser auszusplulen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sind diese mit reichlich Wasser
auszuspulen.

Wahrend der Behandlung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Studien bei Labortieren haben Stérungen in der Reproduktion gezeigt. Das
Arzneimittel wurde nicht bei trachtigen Kihen und Schweinen auf seine
Unschadlichkeit gepruft. Trachtigen Sauen und Zuchtsauen sind daher von einer
Behandlung auszuschliessen. Die Anwendung bei trachtigen Kihen wird nicht
empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die gleichzeitige Verabreichung von Kationen (Aluminium, Kalzium, Magnesium,
Eisen) kann die Resorption von Danofloxacin vermindern.

Bei Kombination von Danofloxacin mit Makrolidantibiotika oder Tetrazyklinen
kdnnen antagonistische Effekte auftreten.

Uberdosierung:
Keine Angaben.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
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Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. NEBENWIRKUNGEN

Zieltierarten Rind und Schwein.

Selten Schmerzreaktionen und Schwellungen an der
(1 bis 10 Tiere / Injektionsstelle!?

10.000 behandelte Tiere):

' Beim Rind.

2 Beim Schwein ist mit einem Riickgang von Schmerzreaktionen, Schwellungen
und Gewebsreaktionen an der Injektionsstelle erst nach einem Zeitraum von ca.
14 Tagen zu rechnen.

Bei therapeutischer Anwendung von Fluorchinolonen in der Wachstumsphase ist
eine Schadigung der Gelenkknorpel, in deren Folge sich Bewegungsstorungen
entwickeln kdnnen, nicht auszuschliel3en.

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
aufgefluhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit.
Sie kdnnen unerwunschte Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL
sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-
Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Maglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur intramuskularen und intravenésen Anwendung.

Die Dosis betragt 1,25 mg Danofloxacin je kg Kdérpergewicht, entsprechend
1 ml je 20 kg KGW (Rinder und Schweine).

Die Dosierung sollte genau eingehalten werden.

Rinder:

Die Verabreichung erfolgt intramuskular oder intravends. Es sollten mindestens
drei Behandlungen im Abstand von 24 Stunden erfolgen. Die Therapiedauer
kann um weitere zwei Tage ausgedehnt werden, wenn nach den ersten drei
Behandlungen noch keine vollstandige Heilung erreicht wurde. Fur die
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Behandlung von Rindern, die mehr als 200 kg wiegen, nicht mehr als 10 ml je
Injektionsstelle verabreichen.

Die intramuskulare Injektion ist beim Rind vorzugsweise in die Ellbogen-
(Anconaeus-) Muskulatur zu applizieren.

Schweine:

Die Verabreichung erfolgt intramuskular. Es sollten 3 Behandlungen im Abstand
von 24 Stunden erfolgen. Fur die Behandlung von Schweinen, die mehr als 100
kg wiegen, nicht mehr als 5 ml je Injektionsstelle verabreichen. Hohere
Injektionsvolumina sind auf zwei getrennte Applikationsstellen zu verteilen.

Die intramuskulare Injektion ist seitlich in die Halsmuskulatur, moglichst in der
Nzhe des Ohrgrundes am Ubergang von der unbehaarten zur behaarten Haut
vorzunehmen. Die Injektion sollte nicht im Bereich der Ruckenmuskulatur
erfolgen.

Falls sich innerhalb von 2-3 Tagen keine klinische Besserung einstellt, ist eine
erneute  Sensitivitatsprufung  und  madglicherweise ein  Wechsel der
antimikrobiellen Therapie in Erwagung zu ziehen.

Die Dosierung sollte genau eingehalten werden.
9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Trachtige Sauen und Zuchtsauen sind von einer Behandlung auszuschlieRen.
Die Anwendung bei trachtigen Kuihen wird nicht empfohlen.

Die intramuskulare Injektion ist beim Rind vorzugsweise in die Ellbogen-
(Anconaeus-) Muskulatur zu applizieren.

Die intramuskulare Injektion ist beim Schwein seitlich in die Halsmuskulatur,
moglichst in der Nahe des Ohrgrundes am Ubergang von der unbehaarten zur
behaarten Haut vorzunehmen. Die Injektion sollte nicht im Bereich der
Ruckenmuskulatur erfolgen.

10. WARTEZEITEN

Rind:

Essbare Gewebe 5 Tage.
Milch 3 Tage.
Schwein:

Essbare Gewebe 4 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

FUr dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.
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12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese
Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel
zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgrofRen
Zul.-Nr.: 400389.00.00

Packungsgrofen:
Flasche a 50 ml, 100 ml, 250 ml im Umkarton.

Maoglicherweise werden nicht alle Packungsgropen in den Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
TT Oktober 2022

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrale 1

10785 Berlin

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Frankreich

oder
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Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera Camprodon s/n - "La Riba"

E-17813 Vall de Bianya, Girona

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Zoetis Deutschland GmbH

Schellingstrasse 1
10785 Berlin
Tel: +49 30 2020 0049

E-Mail: tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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