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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Nekrolyt Salbe,
Salbe fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
10 g Salbe enthalten:

Wirkstoff(e):

Chymotrypsin 510,00 FIP-U
Trypsin 258,00 FIP-U
Papain 27,75 FIP-U
Retinolpalmitat 42.500 I.E.
all-rac-alpha-Tocopherolacetat 25,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Weilk-gelbliche Salbe zur Anwendung auf der Haut

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Rinder, Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen
Enzymatische Wundreinigung und Férderung der Wundheilung

Gegenanzeigen:

Keine bekannt.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Keine

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir den Anwender:
Keine

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Nekrolyt Salbe sollte
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralte 39
- 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
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5.1

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die Wirksamkeit von Antibiotika wird unterstiitzt, insbesondere, wenn infizierte, eit-
rige, brandige oder jauchige Prozesse vorliegen.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur Anwendung auf der Haut.
Ein bis mehrmals taglich bis zur Abheilung auf die Wunde auftragen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Keine Angaben.

Wartezeit(en):
Pferde, Rinder, Schweine, Schafe und Ziegen:
Essbare Gewebe: 0 Tage

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:
Milch: 0 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Chymotrypsin und Trypsin gehdren zu den proteolytischen Enzymen, die im Verdau-
ungssystem bei Menschen und Tieren vorkommen. Papain ist ein proteolytisches En-
zym pflanzlicher Herkunft (Carica papaya).

ATCvet code: QD03B

Retinolpalmitat (Vitamin A) and alpha-Tocopherolacetat (Vitamin E) gehdren zur
Gruppe der fettldslichen Vitamine.

ATCvet codes: QD10ADO2 (fir Retinolpalmitat) und QA12CE99 (fir alpha-Tocophe-
rolacetat).

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Die in Nekrolyt Salbe enthaltenen proteolytischen Enzyme bewirken bei Wunden eine
Reinigung und férdern deren Heilung.

Die Vitamine A (Retinolpalmitat) und E (alpha-Tocopherolacetat) tiben eine Schutz-
funktion auf Haut und Bindegewebe aus und férdern die Erneuerung dieser Gewebe.

Die proteolytischen Enzyme |I6sen eiweilRhaltige oder aus Eiweil’ bestehende Entziin-
dungsprodukte und Gewebsreste sowie entziindungsbedingte Gewebsneubildungen
bis zur Peptidstruktur auf und fuhren durch diesen Abbau bei gleichzeitiger Erleichte-
rung des Abtransportes des verfliissigten Gewebes zu einer beschleunigten Wundrei-
nigung. Vergesellschaftet ist dieser Aufldsungsprozess mit einer milden antiinflam-
matorischen Wirkung von Trypsin und Chymotrypsin sowie mit einer durch die En-
zymwirkung bedingten verbesserten Durchblutung im Wundbereich. Die letztendlich
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resultierende heilungsférdernde Wirkung wird durch den Zusatz der Vitamine A und
E unterstitzt.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Keine Angaben.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Polysorbat 80, Macrogol 1500, Macrogol 300

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
24 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses:
28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Im Klhlschrank lagern (2 °C — 8°C). Vor Warme geschlitzt im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Aluminiumtube mit 20 g.
OP20g

Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarznei-
mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germany

Zulassungsnummer:
6383233.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Datum der Verlangerung der Zulassung: 28.11.2005

Stand der Information
{MM/JJJJ}
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11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Wortlaut der fiir die duBere Umhiillung vorgesehenen Angaben (§ 10 AMG)
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1. < Bezeichnung des Tierarzneimittels >,

< (Phantasie)Name des Tierarzneimittels
Stéarke, Darreichungsform, Zieltierart(en), Wirk-
stoff >

Nekrolyt Salbe

Salbe zur Anwendung auf der Haut fir Rinder,
Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Kat-
zen

2. < Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
>

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile:
10 g Salbe enthalten:

Wirkstoffe:

Wirkstoffe:

510,00 FIP-U Chymotrypsin,

258,00 FIP-U Trypsin,

27,75 FIP-U Papain,

42.500 IE Retinolpalmitat,

25,00 mg all-rac-alpha-Tocopherolacetat.

Sonstige Bestandteile:

3. < Darreichungsform >

Darreichungsform: Salbe

4. < PackungsgroéBe(n) >

Inhalt: 20 g

5. < Zieltierart(en) >

Zieltierarten: Rinder, Pferde, Schweine, Schafe,
Ziegen, Hunde und Katzen

6. < Art der Anwendung >

Art der Anwendung: Salbe zur Anwendung auf
der Haut

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungs-
beilage

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbei-
lage.

6.1. < ggf. Raum fir die verschriebene Dosie-
rung >

(Gilt nicht fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt
sind, ausschliel3lich durch Angehérige der Heil-
berufe angewendet zu werden)

7. < Wartezeit >

Wartezeit:

Rind, Pferd, Schwein, Schaf, Ziege:
essbare Gewebe 0 Tage

Rind, Pferd, Schaf, Ziege:

Milch 0 Tage

8. < Besondere Warnhinweise, soweit erfor-
derlich >

9. < Verfalldatum >
,Nach dem Anbrechen / Offnen verwendbar
bis"

verwendbar bis:

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28
Tage.

Nach Anbruch verwendbar bis:

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behaltnis verblei-
bende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und
aullerer Umhillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

10. < Besondere Lagerungsbedingungen >

Besondere Lagerungsbedingungen:
Im Kahlschrank lagern (2 °C — 8°C).
Vor Warme geschiitzt im Umkarton aufbewahren.
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11. < Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Entsorgung von nicht verwendeten Arz-
neimitteln oder von Abfallmaterialien>

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Ent-
sorgung von nicht verwendeten Arzneimitteln
oder von Abfallmaterialien:

siehe Packungsbeilage

12. < Vermerk ,Fiir Tiere“ sowie Bedingun-
gen oder Beschrankungen fiir eine sichere
und wirksame Anwendung des Tierarznei-
mittels, sofern erforderlich >
sVerschreibungspflichtig“ bzw. ,Apotheken-
pflichtig"

Fir Tiere

Apothekenpflichtig

13. < Kinderwarnhinweis >

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewah-
ren

14. < Name und Anschrift des Zulassungs-
inhabers >

Pharmazeutischer Unternehmer:
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwar-
zenborn

15. < Zulassungsnummer > Zul.-Nr.:

Zul.-Nr.: 6383233.00.00

16. < Chargenbezeichnung des Herstellers >

Ch.-B.:

17. < Verwendungszweck bei nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln >

18. ggf. ,Unverkdufliches Muster”

Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben (§ 10 AMG)
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1. < Bezeichnung des Tierarzneimittels >,

< (Phantasie)Name des Tierarzneimittels
Stéarke, Darreichungsform, Zieltierart(en), Wirk-
stoff >

Nekrolyt Salbe

Salbe zur Anwendung auf der Haut fir Rinder,
Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Kat-
zen

2. < Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
>

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile:
10 g Salbe enthalten:

Wirkstoffe:

Wirkstoffe:

510,00 FIP-U Chymotrypsin,

258,00 FIP-U Trypsin,

27,75 FIP-U Papain,

42.500 IE Retinolpalmitat,

25,00 mg all-rac-alpha-Tocopherolacetat.

Sonstige Bestandteile:

3. < Darreichungsform >

Darreichungsform: Salbe

4. < PackungsgroéBe(n) >

Inhalt: 20 g

5. < Zieltierart(en) >

Zieltierarten: Rinder, Pferde, Schweine, Schafe,
Ziegen, Hunde und Katzen

6. < Art der Anwendung >

Art der Anwendung: Salbe zur Anwendung auf
der Haut

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungs-
beilage

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbei-
lage.

6.1. < ggf. Raum fir die verschriebene Dosie-
rung >

(Gilt nicht fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt
sind, ausschliel3lich durch Angehérige der Heil-
berufe angewendet zu werden)

7. < Wartezeit >

Wartezeit:

Rind, Pferd, Schwein, Schaf, Ziege:
essbare Gewebe 0 Tage

Rind, Pferd, Schaf, Ziege:

Milch 0 Tage

8. < Besondere Warnhinweise, soweit erfor-
derlich >

9. < Verfalldatum >
,Nach dem Anbrechen / Offnen verwendbar
bis"

verwendbar bis:

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28
Tage.

Nach Anbruch verwendbar bis:

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und
aullerer Umhillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

10. < Besondere Lagerungsbedingungen >

Besondere Lagerungsbedingungen:
Im Kahlschrank lagern (2 °C — 8°C).
Vor Warme geschiitzt im Umkarton aufbewahren.
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11. < Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Entsorgung von nicht verwendeten Arz-
neimitteln oder von Abfallmaterialien>

12. < Vermerk ,Fiir Tiere“ sowie Bedingun-
gen oder Beschrankungen fiir eine sichere
und wirksame Anwendung des Tierarznei-
mittels, sofern erforderlich >
sVerschreibungspflichtig“ bzw. ,Apotheken-
pflichtig*

Fir Tiere

Apothekenpflichtig

13. < Kinderwarnhinweis >

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewah-
ren

14. < Name und Anschrift des Zulassungs-
inhabers >

Pharmazeutischer Unternehmer:
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwar-
zenborn

15. < Zulassungsnummer > Zul.-Nr.:

Zul.-Nr.: 6383233.00.00

16. < Chargenbezeichnung des Herstellers >

Ch.-B.:

17. < Verwendungszweck bei nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln >

18. ggf. ,Unverkdufliches Muster”
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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
(§ 11AMG)

Gebrauchsinformation

Nekrolyt Salbe,
Salbe fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstel-
lers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Deutschland

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nekrolyt Salbe,
Salbe flr Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

10 g Salbe enthalten:

Wirkstoff(e):

Chymotrypsin 510,00 FIP-U
Trypsin 258,00 FIP-U
Papain 27,75 FIP-U
Retinolpalmitat 42.500 I.E.
all-rac-alpha-Tocopherolacetat 25,00 mg

Anwendungsgebiet(e)

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen:
Enzymatische Wundreinigung und Férderung der Wundheilung

Gegenanzeigen

Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt
sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Rinder, Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen, Hunde und Katzen

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendunq

Pferd, Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Hund und Katze:
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Zur Anwendung auf der Haut
Ein bis mehrmals taglich bis zur Abheilung auf die Wunde auftragen.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

Wartezeit

Pferde, Rinder, Schweine, Schafe und Ziegen:
Essbare Gewebe: 0 Tage

Pferde, Rinder, Schafe und Ziegen:
Milch: 0 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8°C). Vor Warme geschutzt im Umkarton aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.
Nach Ablauf dieser Frist sind im Behéltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duRerer Umhullung angegebenen Verfall-
datums nicht mehr verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:
Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Keine.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:
Keine.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die Wirksamkeit von Antibiotika wird unterstitzt, insbesondere, wenn infizierte, eitrige, bran-
dige oder jauchige Prozesse vorliegen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel) falls erforderlich:
Keine Angaben.

Inkompatibilitdten:
Keine bekannt.
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Besondere VorsichtsmafRhahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmudill ist sicherzustellen, dass kein miss-
brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Ab-
wasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

{MM/JJJJ}

Weitere Angaben

Aluminiumtube mit 20 g Salbe.
OP20g
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