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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



3.1.

3.2

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Albiotic 330 mg / 100 mg

Losung zur intramamméren Anwendung fiir Rinder

QUALTITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein Injektor mit 10 ml Losung enthalt:

Wirkstoffe
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat
(entsprechend Lincomycin 330 mg)
Neomycinsulfat

(entsprechend Neomycin 100 mg)

Sonstige Bestandteile

376 mg

144 mg

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Natriumedetat

5mg

Natriumhydroxid-Lésung 10 %

Salzsaure 10 %

Wasser fiir Injektionszwecke

Gelbliche, wissrige Losung.

KLINISCHE ANGABEN
Zieltierart

Rind

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von durch Lincomycin und Neomycin empfindliche Erreger hervorgerufenen
Euterentziindungen bei laktierenden Rindern, verursacht durch: Staphylococcus aureus,

Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis und E. coli.

2




3.3.

34.

3.5.

3.6.

Bei intrazisternaler Behandlung akuter Mastitiden mit Allgemeinreaktionen ist auerdem eine
parenterale antibiotische Therapie erforderlich.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Resistenzen und Uberempfindlichkeit gegen Aminoglykoside und Lincosamide.

- eingeschriankter Nieren- und Leberfunktionsstérung.

- Storungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes.

Nicht kombinieren mit anderen Aminoglykosiden oder bakteriostatisch wirkenden Antibiotika.

Besondere Warnhinweise

Keine

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei den Zieltierarten:

In Zusammenhang mit der therapeutischen Anwendung des Tierarzneimittels sollte die
Sensitivitit der Erreger durch Erstellung eines Antibiogramms gepriift werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Der direkte oder indirekte Kontakt des Anwenders mit dem Arzneimittel iiber die Haut oder
Schleimhéute ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Rind:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis | Storung des Gehorsinnes!
der verfiigbaren Daten nicht geschétzt Gleichgewichtsstérung?!
werden) Nierenfunktionsstérung?

Neuromuskuldre Stérung’?
Allergische Reaktion (Hautreaktion,
anaphylaktische Reaktion?)

!'bei vorgeschidigtem Eutergewebe sowie lingerer Anwendung als vorgesehen
2 Blockaden
3 sofort auftretend

Im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen ist das Tierarzneimittel abzusetzen und es ist
entsprechend symptomatisch zu behandeln.

Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Eine neuromuskuldre Blockade kann durch Calcium nur partiell aufgehoben werden. Indirekt
wirksame Parasympathomimetika (z. B. Neostigmin) sind nicht wirksam.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt liber 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 Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laktation:

Besondere Sorgfalt ist bei der Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Tieren geboten,
da gastrointestinale Nebenwirkungen von Lincomycin bei sehr jungen Tieren (sdugenden)
auftreten konnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Zwischen Lincomycin und Clindamycin besteht komplette Kreuzresistenz; gegeniiber Makrolid-
Antibiotika wie Erythromycin, Kitasamycin, Spiramycin und Oleandomycin partielle
Kreuzresistenz.

Bei der Zusatzbehandlung mit anderen Tierarzneimitteln besteht die Gefahr der Inaktivierung des
Neomycin.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anésthetika bzw. von Wirkstoffen mit neuromuskuldrer
Blockadewirkung (z.B. Tubocurarin, Gallamin, Pancuronium) verstiarkt Lincomycin die Curare
dhnlichen Effekte dieser Muskelrelaxantien.

Art der Anwendung und Dosierung
Intramammaére Anwendung.

1 Injektor (10 ml des Tierarzneimittels) pro erkranktes Viertel.

Vor der Behandlung sollen die Zitzen griindlich mit warmem Wasser, das ein geeignetes
Desinfektionsmittel enthilt, gereinigt und anschlieBend abgetrocknet werden.

Das Euter soll vollstindig ausgemolken werden. AnschlieBend sollen die Zitzen mit einem
Alkohol-Pad oder einem geeigneten Desinfektionsmittel desinfiziert werden.

Nach der intramammaéren Instillation wird das Viertel massiert, um das Tierarzneimittel in der
Milchzisterne zu verteilen. Nach der Instillation wird empfohlen, alle Zitzen mit einem geeigneten
Dippmittel zu dippen.

Die Behandlung erfolgt 3-mal an drei aufeinanderfolgenden Melkzeiten, im
12-stlindigen Abstand. Insgesamt sind 3 Behandlungen pro erkranktes Viertel durchzufiihren.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten
sein, ist eine Uberpriifung der Diagnose und gegebenenfalls eine Therapieumstellung
durchzufiihren.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Gemail der Symptomatik sind entsprechende Notfallmafinahmen zu ergreifen.



Uberdosierungen: )
Ernsthafte Fille von Uberdosierung sind bisher nicht bekannt geworden. Siche unter
"Nebenwirkungen".

3.11. Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschlief3lich Beschrinkungen fiir die Anwendung von
antimikrobiellen und antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer
Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3,5 Tage (84 Stunden)

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

4.1. ATCvet Code
QIJ51RF03

4.2. Pharmakodynamik
Stoff- oder Indikationsgruppe: Antibiotikum

Dieses Tierarzneimittel enthélt als arzneilich wirksamen Bestandteil Lincomycin-hydrochlorid
und Neomycinsulfat in einer sterilen wissrigen Losung.

Lincomycin

Lincomycin ist gegen folgende Erreger wirksam:

Aaerobier: Staphylokokken, einschlieflich laktamaseproduzierender Stdmme, Streptokokken,
einschlielich B-haemolysierender Streptokokken, Erysipelotrix, Leptospiren, Mycoplasmen.
Anaerobier: Clostridien, Actinomyces, Bacteroides, Serpulina hyodysenteriae.

Die antibakterielle Aktivitdt von Lincomycin in vitro, das zur Gruppe der Lincosamide gehort,
richtet sich vor allem gegen Gram positive Aaerobier, Anaerobier und Mycoplasmen. Es besteht
eine geringe oder keine Aktivitdt von Lincomycin gegen E. coli.

Lincomycin hemmt durch eine reversible Bindung an die 50-S-Untereinheit der
Bakterienribosomen die bakterielle Proteinsynthese. Je nach Empfindlichkeit und Konzentration
ist die antibakterielle Wirkung somit bakteriostatisch oder bakterizid. Die Resistenzentwicklung
erfolgt langsam nach dem 'slow multistage' Typ.

Toxikologisch gesehen weist Lincomycin eine grofie therapeutische Breite auf. Die LDsy von
Lincomycin liegt im Grammbereich bei oraler Gabe. Die LDsy von Lincomycin nach
intramuskulérer Gabe bei der Maus betragt 200 mg/kg KGW. In Mutagenitétsstudien (z.B. Ames-
Test, Mikronukleus-Test u.a.) wurden keine mutagenen Wirkungen von Lincomycin beobachtet.
Reproduktionsstudien an Ratten ergaben keine teratogenen Effekte. Bei Langzeituntersuchungen
bei Ratten wurden keine Unterschiede in der Tumorinzidenz gefunden.

Neomycin
Das Wirkungsspektrum von Neomycin umfasst zahlreiche Gram positive und Gram negative
Bakterien (Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., E. coli, Pseudomonas aeruginosa,
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4.3.

Enterobacter aerogenes, Proteus vulgaris, Arten von Brucella, Pasteurella, Campylobacter und
Salmonella sowie Mycobakterium). Es besteht eine natiirliche Resistenz der Streptokokken
gegeniiber Aminoglykosiden.

Neomycin wirkt bakterizid durch Hemmung der bakteriellen Proteinsynthese. Der Angriffspunkt
ist die 30-S-Unterecinheit der Bakterienribosomen, wobei es zu einer Hemmung der
Proteinsynthese und zu einer "Verzerrung" der Translation des genetischen Codes an der mRNS
kommt.

Eine vorliegende Resistenz gegen Neomycin erstreckt sich meist auch auf Kanamycin, z. T. auch
auf Gentamicin und Dihydrostreptomycin.

Neomycin besitzt bei parenteraler Gabe eine starke Oto- und Nephrotoxizitit. Uberhdhte
Dosierungen konnen zur Atemlahmung fiihren.

Eine Teratogenitit bei der Verabreichung von Neomycin konnte nicht festgestellt werden; da
Neomycin die Plazenta passiert, sind oto- oder nephrotoxische Wirkungen wéhrend der
pranatalen Entwicklung wie bei anderen Aminoglykosidantibiotika jedoch nicht auszuschliefien.
Unter der Behandlung mit Neomycin wurde bei Ratten eine Verdnderung der Spermamorphologie
beobachtet.

Lincomycin und Neomycin in Kombination

In vitro Studien haben gezeigt, dass diese Kombination bakterizid wirksam ist gegen S. aureus
und E. coli und bakteriostatisch wirksam gegen Streptococcus spp. Ein Synergismus wurde gegen
Staphylococcus aureus nachgewiesen.

Bei vorschriftsmiBiger Anwendung konnen folgende mittlere Konzentrationen von Lincomycin
und Neomycin in jedem behandelten Viertel gemessen werden:

Konzentration | Konzentration |Konzentration |Konzentration
- (neg/ml) (neg/ml) (neg/ml) (neg/ml)
Antibiotikum | Zeit nach erster | Zeit nach erster | Zeit nach erster | Zeit nach erster
Instillation Instillation Instillation Instillation
12 Stunden V 24 Stunden ? 36 Stunden ? 48 Stunden
Lincomycin 52,7 53,5 56,9 6,1
Neomycin 27,2 29,9 28,0 4,9

D unmittelbar vor der zweiten Instillation

2 unmittelbar vor der dritten (letzten) Instillation

Pharmakokinetik

Therapeutisch wirksame Spiegel oberhalb der MHK werden iiber die gesamte Behandlungsdauer
und mindestens 12 Stunden danach aufrechterhalten.

Neomycin wird unmetabolisiert liber Galle und Niere ausgeschieden. Es kommt durch
Akkumulation des Arzneimittels zu einer Schiadigung der Tubulus-epithelien der Nierenrinde mit
sehr langsamer Riickdiffusion.



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

10.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 30 °C lagern. Vor Frost schiitzen.

Art und Beschaffenheit der Verpackung
Polyethylen-Injektoren zu je 10 ml Losung.

Packungen mit 24 oder 144 Injektoren.
Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

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 Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw.
iiber die Kanalisation entsorgt werden.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 400154.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22.12.1999

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10/2025

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.eu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

1 Injektor mit 10 ml Losung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Albiotic

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 Injektor mit 10 ml Lésung enthélt:

Wirkstoffe:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 376 mg
(entsprechend Lincomycin 330 mg)
Neomycinsulfat 144 mg
(entsprechend Neomycin 100 mg)

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton mit Injektoren mit jeweils 10 ml Losung

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Albiotic 330 mg / 100 mg Losung zur intramammaéren Anwendung

2. WIRKSTOFFE

1 Injektor mit 10 ml Lésung enthélt:

Wirkstoffe:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 376 mg
(entsprechend Lincomycin 330 mg)
Neomycinsulfat 144 mg
(entsprechend Neomycin 100 mg)

3. PACKUNGSGROSSEN

24 x 10 ml
144 x 10 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramammaére Anwendung.

|7.  WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3,5 Tage (84 Stunden)

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Nicht iiber 30 °C lagern. Vor Frost 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 ,,Auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern
aufbewahren*

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Huvepharma NV

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 400154.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot. {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Albiotic 330 mg / 100 mg Losung zur intramammaéren Anwendung fiir Rinder

2. Zusammensetzung

Ein Injektor mit 10 ml Losung enthélt:

Wirkstoffe

Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 376 mg
(entsprechend Lincomycin 330 mg)

Neomycinsulfat 144 mg

(entsprechend Neomycin 100 mg)

Gelbliche, wissrige Losung.

3. Zieltierart(en)
Rind

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von durch Lincomycin und Neomycin empfindliche Erreger hervorgerufenen
Euterentziindungen bei laktierenden Rindern, verursacht durch: Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis und E. coli.

Bei intrazisternaler Behandlung akuter Mastitiden mit Allgemeinreaktionen ist auBlerdem eine
parenterale antibiotische Therapie erforderlich.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Resistenzen und Uberempfindlichkeit gegen Aminoglykoside und Lincosamide.

- eingeschrankter Nieren- und Leberfunktionsstorung.

- Storungen des Gehor- und Gleichgewichtssinnes.

Nicht kombinieren mit anderen Aminoglykosiden oder bakteriostatisch wirkenden Antibiotika.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten::

In Zusammenhang mit der therapeutischen Anwendung des Tierarzneimittels sollte die Sensitivitdt der
Erreger durch Erstellung eines Antibiogramms gepriift werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte oder indirekte Kontakt des Anwenders mit dem Arzneimittel iber die Haut oder
Schleimhéute ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Laktation:
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Besondere Sorgfalt ist bei der Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Tieren geboten, da
gastrointestinale Nebenwirkungen von Lincomycin bei sehr jungen Tieren (sdugenden) auftreten
konnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Zwischen Lincomycin und Clindamycin besteht komplette Kreuzresistenz; gegeniiber Makrolid-
Antibiotika wie Erythromycin, Kitasamycin, Spiramycin und Oleandomycin particlle Kreuzresistenz.
Bei der Zusatzbehandlung mit anderen Tierarzneimitteln besteht die Gefahr der Inaktivierung des
Neomycin.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anésthetika bzw. von Wirkstoffen mit neuromuskulérer
Blockadewirkung (z.B. Tubocurarin, Gallamin, Pancuronium) verstirkt Lincomycin die Curare
dhnlichen Effekte dieser Muskelrelaxantien.

Uberdosierungen:

Gemal der Symptomatik sind entsprechende NotfallmaBnahmen zu ergreifen.

Ernsthafte Fille von Uberdosierung sind bisher nicht bekannt geworden. Siehe unter
"Nebenwirkungen".

7. Nebenwirkungen

Rind:
Unbestimmte Haufigkeit (kann aus den Storung des Gehorsinnes!
verfligbaren Daten nicht geschatzt Gleichgewichtsstorung!
werden) Nierenfunktionsstorung'

Neuromuskulére Stérung'-
Allergische Reaktion (Hautreaktion,
anaphylaktische Reaktion?)

!'bei vorgeschidigtem Eutergewebe sowie lingerer Anwendung als vorgesehen

2 Blockaden

3 sofort auftretend

Im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen ist das Tierarzneimittel abzusetzen und es ist
entsprechend symptomatisch zu behandeln.

Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Eine neuromuskuldre Blockade kann durch Calcium nur partiell aufgehoben werden. Indirekt
wirksame Parasympathomimetika (z. B. Neostigmin) sind nicht wirksam.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm 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. 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 Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramammaére Anwendung.

1 Injektor (10 ml des Tierarzneimittels) pro erkranktes Viertel.

Vor der Behandlung sollen die Zitzen griindlich mit warmem Wasser, das ein geeignetes
Desinfektionsmittel enthilt, gereinigt und anschlieend abgetrocknet werden.

Das Euter soll vollstdndig ausgemolken werden. AnschlieBend sollen die Zitzen mit einem Alkohol-Pad
oder einem geeigneten Desinfektionsmittel desinfiziert werden.

Nach der intramammdiren Instillation wird das Viertel massiert, um das Tierarzneimittel in der
Milchzisterne zu verteilen. Nach der Instillation wird empfohlen, alle Zitzen mit einem geeigneten
Dippmittel zu dippen.

Die  Behandlung erfolgt 3-mal an drei  aufeinanderfolgenden = Melkzeiten, im
12-stiindigen Abstand. Insgesamt sind 3 Behandlungen pro erkranktes Viertel durchzufiihren.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheits-zustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und gegebenenfalls eine Therapieumstellung durchzufiihren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeiten

Milch: 3,5 Tage (84 Stunden)
Essbare Gewebe: 3 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.Nicht {iber 30 °C lagern. Vor Frost
schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Exp.* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-sammelstellen 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 Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterlieg

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
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Zul.-Nr.: 400154.00.00

Polyethylen-Injektoren zu je 10 ml Losung.

Packungen mit 24 oder 144 Injektoren.

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
10/2025

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen: Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Biovet Joint Stock Company
39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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