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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung fiir Rinder (Kuh, laktierend)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Injektor mit 3 g Suspension enthélt:

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)

Cloxacillin-Natrium (Ph.Eur.) 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fur die ordnungsgemalile
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

2-tert-Butyl-4-methoxyphenol 0,6 mg

Glyceroltris(12-hydroxyoctadecanoat)

Erdnussol

Cremefarbene, 6lige Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (Kuh, laktierend).

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Therapie akuter und chronischer Euterentziindungen des Rindes in der Laktationsperiode,
verursacht durch Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae oder E. coli.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Resistenz gegen Ampicillin, Isoxazolpenicilline, Cephalosporine.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

Nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreichen.

3.4 Besondere Warnhinweise



Keine.
3.5 Besondere VorsichtsmaRnhahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berlicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Dies gilt insbesondere wegen des Vorliegens hoher Resistenzraten von E. coli gegentiber Ampicillin.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen allergische Reaktionen auslésen, die lebensbedrohend sein
konnen. Deshalb sollen Personen mit bekannter Hypersensibilitat gegeniiber Penicillinen oder
Cephalosporinen den direkten Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Beim Auftreten allergischer Reaktionen sollte sofort ein Arzt konsultiert werden.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten Allergische Hautreaktion, Anaphylaxie!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):

! Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.
Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glukokortikoide i. v./i. m.
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldeb6gen 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. Fir Tierdrzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramammaren Anwendung.



Ein Injektor pro infiziertes Euterviertel nach dem Ausmelken. Zwei weitere Injektoren im Abstand
von je 12 Stunden.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Zitzen zu reinigen und zu desinfizieren. Nach dem
Entfernen der Schutzkappe spritzt man den Inhalt des Injektors in den Strichkanal durch Druck auf
den Kolben. Nach der Anwendung sollten die Zitzen in ein geeignetes Zitzendesinfektionsmittel
getaucht werden.

Bei Mastitiden mit systemischer Symptomatik ist zusatzlich ein parenteral anzuwendendes
Antibiotikum zu applizieren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierung konnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervise
Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (siehe
auch Kapitel 3.6).

Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Milch: 3 Tage.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJ51RC20.

4.2 Pharmakodynamik

Bei dieser Kombination wird ein Penicillinase-festes Penicillin (Isoxazolylpenicllin) mit einem
Aminopenicillin (Breitspektrumpenicillin) kombiniert. Der Wirkmechanismus ist fur die
Penicillingruppe relativ einheitlich. Er besteht in einer Hemmung der Zellwandsynthese. Penicilline
wirken bakterizid auf wachsende Bakterien, ruhende Bakterien werden im Zustand der Bakteriostase
gehalten.

Ampicillin und Cloxacillin besitzen in vitro und in vivo ein breites Wirkungsspektrum, die
Wirkstoffkombination ist der Wirksamkeit der Einzelwirkstoffe bei Staphylokokken und bei
gramnegativen Erregern Uberlegen. Die positive Beurteilung der Wirkstoffkombination beruht auf der
synergistisch Wirkung der beiden Kombinationspartner bei Penicillinase-bildenden Erregern und der
Verbreiterung des Wirkspektrums fur die Therapie bei akuten Krankheitsgeschehen. Cloxacillin
hemmt die Penicillinase, die u. a. von Staphylococcus aureus und E. coli gebildet wird und verhindert
hierdurch eine Inaktivierung des Ampicillins.

Fir Ampicillin werden in Abhéngigkeit von den regelmalRig eingesetzten Arzneimitteln hohe
Resistenzraten beschrieben, fur Cloxacillin sieht die Situation giinstiger aus. Auch gegen die
Wirkstoffkombination kénnen resistente Stdimme gefunden werden.

Ampicillin ist wie andere p-Laktam-Antibiotika bakterizid wirksam. Diese bakterizide Wirkung beruht
auf der Stérung der Synthese der bakteriellen Zellwand durch irreversible Deaktivierung des Enzyms
Murein-Transpeptidase, welches fur die Quervernetzung des Mureins der Bakterien-Zellwand
notwendig ist.



Ampicillin besitzt sowohl in vitro als auch in vivo ein sehr breites Wirkungsspektrum gegen
grampositive und gramnegative Bakterien. Bei grampositiven Bakterien ist Ampicillin in vitro etwa 2 -
5fach weniger wirksam als Benzylpenicillin. Gegentiber gramnegativen Bakterien betrédgt die in vitro
Wirksamkeit von Ampicillin etwa das 4 -10 10fache derjenigen von Benzylpenicillin.

Nicht erfasst werden aufgrund der fehlenden Penicillinase-Festigkeit alle Penicillinase (B-Lactamase)
bildenden Keime. B-Lactamasen finden sich vor allem bei Staphylokokken und E. coli. Das Auftreten
resistenter Stamme erfolgt wie bei allen Penicillinen in vitro langsam und stufenweise. Resistent sind
vor allem Pseudomonas aeruginosa, Klebsiellen und Proteus-Stdmme.

4.3 Pharmakokinetik

Die Elimination von Ampicillin erfolgt zum tberwiegenden Teil renal.

Das scheinbare Verteilungsvolumen von Ampicillin im Kérper ist grofRer als das von Benzylpenicillin,
wohl auch weil die Proteinbindung gering ist. Die Bioverfligbarkeit ist bei gleichzeitiger Fitterung
stark eingeschrénkt.

Toxizitat: Ampicillin weist eine geringe Toxizitat auf und ist gut vertraglich.

Cloxacillin wirkt bakterizid gegen zahlreiche Streptokokken, Staphylokokken, Pneumokokken,
Aktinomyzeten und Moraxella spp., wobei auch p-Lactamase-bildende Keime erfasst werden. Die
Stabilitét gegenliber Staphylokokken- B-Lactamase ist ca. 50 bis 250fach hoher als bei
Benzylpenicillin. AuRer bei B-Lactamase bildenden Staphylokokken ist die Aktivitat jedoch um 15 —
90 % geringer als die des Benzylpenicillins. Cloxacillin besitzt in vitro eine gute Wirkung gegentiber
Streptococcus agalactiae und Trueperella pyogenes, die als Mastitiserreger eine erhebliche Bedeutung
besitzen. Cloxacilin ist gegen Enterokokken und gramnegative Keime wirkungslos. Die Plasma-
EiweilRbindung von Cloxacillin liegt bei tber 90 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 18 Monate.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25 °C lagern.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Polyethylen-Euterinjektor in einer Faltschachtel.

PackungsgroRe:
Faltschachtel mit 24 Euterinjektoren mit jeweils 3 g Suspension.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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 dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

5365.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 18/10/1984

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

{MM/J333}

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton mit 24 Euterinjektoren zu je 3 g Suspension

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung

2. WIRKSTOFF(E)

1 Injektor mit 3 g Suspension enthélt:

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)
Cloxacillin-Natrium (Ph.Eur.) 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

3. PACKUNGSGROSSE(N)

24 Euterinjektoren zu je 3 g Suspension

|4, ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh, laktierend).

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramammaren Anwendung.

Weitere Angaben:

Das Tierarzneimittel ist mit einem variablen Spritzenaufsatz ausgerustet.

Damit ist die Moglichkeit gegeben, eine kurze oder herkdmmlich lange Kanule auszuwahlen.
Der Gebrauch einer kurzen Kanule verhindert eine vollstandige Penetration des Zitzenkanals.
Nach Maglichkeit wird diese Anwendung empfohlen.

Zur Auswahl und Anwendung der kurzen Kandle:

Auswahl: Kappenspitze durch leichtes Biegen entfernen (siehe Abbildung). Kanile nicht mit den
Fingern berihren.

Anwendung: Nur einen Teil der Kanule in den Strichkanal einfiihren (siehe Abbildung).

Suspension vorsichtig durch sanften Druck auf den Kolben einspritzen.

Zur Auswahl und Anwendung der langen Kanle:

Auswahl: Kappe unten zwischen Zeigefinger und Daumen nehmen. Gesamte Kappe durch leichtes
Biegen abziehen (siehe Abbildung): Kanile nicht mit den Fingern berthren.

Anwendung: Kantle wie gewohnlich in den Strichkanal vorsichtig durch sanften Druck auf den Kolben
einspritzen.



1. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3 Tage

|8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

9.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht Gber 25 °C lagern.

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 unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

13.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

5365.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Injektor

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)
Cloxacillin-Natrium (Ph.Eur.) 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

|4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Gelstamp 75 mg/200 mg Suspension zur intramammaren Anwendung fiir Rinder (Kuh, laktierend)

2.  Zusammensetzung

1 Injektor mit 3 g Suspension enthélt:

Wirkstoffe:

Ampicillin-Natrium 79,7 mg
(entsprechend 75 mg Ampicillin)

Cloxacillin-Natrium (Ph.Eur.) 218,4 mg

(entsprechend 200 mg Cloxacillin)

Sonstige Bestandteile:

2-tert-Butyl-4-methoxyphenol 0,6 mg
Glyceroltris(12-hydroxyoctadecanoat)

Erdnussol

Cremefarbene, 6lige Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kuh, laktierend).

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Therapie akuter und chronischer Euterentziindungen des Rindes in der Laktationsperiode,
verursacht durch Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae oder E. coli.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Resistenz gegen Ampicillin, Isoxazolpenicilline, Cephalosporine

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie;

Nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreichen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berticksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Dies gilt inshesondere wegen des VVorliegens hoher Resistenzraten von E. coli gegentiber Ampicillin.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen allergische Reaktionen auslsen, die lebensbedrohend sein
konnen. Deshalb sollen Personen mit bekannter Hypersensibilitat gegeniiber Penicillinen oder
Cephalosporinen den direkten Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Beim Auftreten allergischer Reaktionen sollte sofort ein Arzt konsultiert werden.

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maéglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierung kdnnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervose

Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (siehe
auch Kapitel 7).

Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

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

7. Nebenwirkungen

Rind:
Sehr selten Allergische Hautreaktion, Anaphylaxie?

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschliellich Einzelfallberichte):

! Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.
Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glukokortikoide i. v./i. m.
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

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 Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tieréarzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intramammaren Anwendung.

Ein Injektor pro infiziertes Euterviertel nach dem Ausmelken. Zwei weitere Injektoren im Abstand von
je 12 Stunden.
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Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Zitzen zu reinigen und zu desinfizieren. Nach dem
Entfernen der Schutzkappe spritzt man den Inhalt des Euterinjektors in den Strichkanal durch Druck auf
den Kolben. Nach der Anwendung sollten die Zitzen in ein geeignetes Zitzendesinfektionsmittel
getaucht werden.

Siehe auch ,,Hinweise fur die richtige Anwendung“.
Bei Mastitiden mit systemischer Symptomatik ist zusétzlich ein parenteral anzuwendendes

Antibiotikum zu applizieren.

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

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel ist mit einem variablen Spritzenaufsatz ausgerustet.

Damit ist die Méglichkeit gegeben, eine kurze oder herkdmmlich lange Kanlle auszuwéhlen.
Der Gebrauch einer kurzen Kantle verhindert eine vollstandige Penetration des Zitzenkanals.
Nach Maglichkeit wird diese Anwendung empfohlen.

L

Kurze Kaniile Lange Kaniile

Zur Auswahl und Anwendung der kurzen Kandle:

Auswahl: Kappenspitze durch leichtes Biegen entfernen (siehe Abbildung). Kanile nicht mit den
Fingern berihren.

Anwendung: Nur einen Teil der Kanule in den Strichkanal einfiihren (siehe Abbildung).

Suspension vorsichtig durch sanften Druck auf den Kolben einspritzen.

Zur Auswahl und Anwendung der langen Kandle:

Auswahl: Kappe unten zwischen Zeigefinger und Daumen nehmen. Gesamte Kappe durch leichtes
Biegen abziehen (siehe Abbildung): Kanile nicht mit den Fingern berthren.

Anwendung: Kantle wie gewohnlich in den Strichkanal vorsichtig durch sanften Druck auf den Kolben
einspritzen.

10. Wartezeiten
Rinder:
Essbare Gewebe: 3 Tage.

Milch: 3 Tage.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nach
»EXp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen flr 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. (ber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien
5365.00.00

PackungsgroRen:
Faltschachtel mit 24 Euterinjektoren mit jeweils 3 g Suspension.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
11/2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Zoetis Deutschland GmbH

Leipziger Platz 18

10117 Berlin

Deutschland

Tel: +49 30 2020 0049

E-Mail: tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Haupt Pharma Latina S.r.l.
Strada Statale 156, km 47,6
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

04100 Borgo San Michele (Latina)
Italien

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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