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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Endofluke 100 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Rinder und Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Triclabendazol 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Xanthangummi

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)

2,0 mg

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 216)

0,2 mg

Citronensdure

Natriumcitrat

Polysorbat 80

Hochdisperses Siliciumdioxid

Simeticon

Gereinigtes Wasser

Weille bis cremefarbige Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind und Schaf.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von adulten, unreifen und frithreifen Entwicklungsstadien des Leberegels (Fasciola
hepatica), die empfindlich gegeniiber Triclabendazol sind.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.




3.4 Besondere Warnhinweise

Die folgenden Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und
letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren koénnen:
- Zu héufige und zu oft wiederholte Behandlungen von Anthelmintika einer Substanzklasse
iiber einen ldngeren Zeitraum,
- Unterdosierungen bedingt durch Unterschitzung des Korpergewichtes, falsche Verabreichung
des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosierungsvorrichtung (falls
vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelmintika-Resistenz sollten weiterfithrende Untersuchungen mit geeigneten
Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Untersuchungsergebnisse deutlich auf
eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelmintikum hinweisen, sollte ein Anthelmintikum
aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung
finden.

Uber Resistenzen von Fasciola hepatica bei Rindern und Schafen gegeniiber Triclabendazol wurde
berichtet. Daher sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale (Region, Betrieb)
epidemiologische Erhebungen zur Empfanglichkeit von Nematoden sowie auf Expertenempfehlungen
zur Einddimmung weiterer Anthelmintika-Resistenzen stiitzen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Behandlung der Tiere ist darauf zu achten, Verletzungen der Maul- und Rachenhdhle zu
vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Spritzer im Auge oder auf der Haut sind sofort mit Wasser zu entfernen.

Verunreinigte Kleidung ist sofort auszuziehen.

Hénde und ungeschiitzte Hautabschnitte sind vor dem Essen bzw. vor einer Mahlzeit zu waschen.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Umweltschutz:

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann schidigende Wirkung auf Fische und wirbellose
Wassertiere haben. Rinder und Schafe diirfen innerhalb von 7 Tagen nach der Behandlung keinen
Zugang zu Oberflichengewidssern wie Béachen, Teichen oder Wassergriaben haben. Bei Ausbringung
der Giille von behandelten Tieren auf Ackerland muss ein Sicherheitsabstand von 10 Metern zu
angrenzenden Oberflichengewissern eingehalten werden.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Unbestimmte Entziindung der Haut!
Haufigkeit (kann auf Basis der
verfiigbaren Daten nicht geschétzt
werden):

'Gelegentlich kann es bei Rindern, die intensiver Sonnenbestrahlung ausgesetzt sind, nach der
Behandlung zu Entziindungen der unpigmentierten Haut einschlieBlich des Euters und der Zitzen
kommen.

Schaf:
Keine bekannt.



Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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 zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. 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 Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden. Das Tierarzneimittel darf aber
nicht bei laktierenden Tieren angewendet werden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
bestimmt ist.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Orale Anwendung.

AusschlieBlich zur einmaligen oralen Anwendung.

Es sind ausschlieBlich geeichte Dosierinstrumente zu benutzen:
- Das Tierarzneimittel ist mit den meisten automatischen Drench-Pistolen anwendbar.
- Der Behilter ist vor der Anwendung zu schiitteln.

Das Tierarzneimittel ist unverdandert aus dem Originalbehilter zu benutzen.

Die Drench-Instrumente sind vor und nach der Anwendung zu reinigen.

Dosierung:
Rind: Die empfohlene Dosierung betrégt 12 mg Triclabendazol pro kg Korpergewicht.
Schaf: Die empfohlene Dosierung betrigt 10 mg Triclabendazol pro kg Koérpergewicht.

Praktischer Dosierungsleitfaden:

Rind: 6 ml pro 50 kg Korpergewicht:

Korpergewicht Dosis
50 kg 6 ml

100 kg 12 ml
150 kg 18 ml
200 kg 24 ml
250 kg 30 ml
300 kg 36 ml
350 kg 42 ml
400 kg 48 ml
fiir jede weiteren 50 kg 6 ml

Schaf: 1 ml pro 10 kg Kérpergewicht:

Korpergewicht Dosis
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
30kg 3ml
40 kg 4 ml




50 kg 5 ml

60 kg 6 ml

fiir jede weiteren 10 kg 1 ml

Eine Unterdosierung konnte zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und die Resistenzentwicklung
begiinstigen.

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

Die Genauigkeit der Dosierhilfe sollte sorgfaltig tiberpriift werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie, um Unter- oder
Uberdosierungen zu vermeiden, entsprechend ihrem Kérpergewicht in Gruppen eingeteilt und dosiert
werden.

Bei einem Befall mit Fasciola hepatica sollten die Notwendigkeit und die Haufigkeit der
Wiederholungsbehandlung(en) auf der Grundlage einer fachlichen Beratung und unter
Beriicksichtigung der drtlichen epidemiologischen Situation und des Lebenszyklus des Tieres
festgelegt werden.

Um die Gefahr der Akkumulation von Riickstinden durch den wiederholten Finsatz des
Tierarzneimittels zu vermeiden, sollte die Behandlungsfrequenz nicht kiirzer als 10 Wochen sein.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die einmalige orale Gabe von 150-200 mg Triclabendazol/ kg Korpergewicht kann zu
Nebenwirkungen wie unkoordiniertem Gang, Apathie und verringertem Appetit fiihren. Diese
Nebenwirkungen sind mild und kdnnen 1 bis 5 Tage anhalten. Ein Gegenmittel ist nicht bekannt.

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Bei der Verwendung wihrend der Trockenstehzeit bei Milchkiihen darf die Milch, die fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt ist, erst 48 Stunden nach dem Abkalben verwendet werden. Nicht
anwenden innerhalb von 45 Tagen vor dem Abkalben. Sollte eine Kuh friiher als 45 Tage nach der
letzten Behandlung abkalben, darf die Milch fiir den menschlichen Verzehr trotzdem erst nach dem
45. Tag nach der letzten Behandlung plus 48 Stunden (47 Tage) verwendet werden.

Schaf:
Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht zugelassen zur Anwendung bei Mutterschafen, deren Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist, dies schliefit auch die Trockenstehperiode ein. Nicht innerhalb eines Jahres
vor dem ersten Ablammen



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP52ACO1

4.2 Pharmakodynamik

Triclabendazol unterscheidet sich von anderen Benzimidazolen durch sein schmales anthelmintisches
Spektrum. Der Wirkstoff reichert sich erheblich sowohl in unreifen als auch in den adulten Stadien
von Fasciola hepatica an und stimuliert die wichtigsten Stoffwechselwege des Parasiten zur
Energieerzeugung, was anhand der Entstehung von Acetaten und Propionaten (Derivate des
Glukosestoffwechsels) gezeigt werden konnte.

Die Mobilitit des Parasiten wurde jedoch unter diesen Bedingungen eingeschréankt, was darauf
hinweist, dass das Arzneimittel nicht mit einer Hemmung Energie liefernder Stoffwechselwege
assoziiert ist.

Triclabendazol inaktiviert Colchicin, welches an mikrotubulédre Proteine bindet. Dies legt eine
Beeinflussung der mikrotubuldren Strukturen und Funktionen durch den Wirkstoftf nahe.

Der Wirkstoff hemmt sehr stark die Freisetzung von proteolytischen Enzymen in unreifen und adulten
Parasiten, einen Prozess, der von mikrotubulidren Funktionen abhéngt.

Der genaue Wirkungsmechanismus von Triclabendazol auf Fasciola hepatica bleibt weiterhin
ungeklért.

4.3 Pharmakokinetik

50-75% der oral verabreichten Menge von Triclabendazol wird im Magen-Darm-Trakt resorbiert. Das
resorbierte Triclabendazol wird sehr schnell und fast vollstandig zu Sulfoxid und Sulfon oxidiert.
Beim Rind werden etwa 27 Stunden nach Applikation des Tierarzneimittels die hochsten
Konzentrationen von Triclabendazol-Sulfoxid und etwa 64 bis 72 Stunden die hochsten Sulfon-Werte
erreicht. Beide Metaboliten sind stark an Plasma-Eiweifle besonders an Albumin gebunden.

Beim Schaf werden Spitzenkonzentrationen von Triclabendazol-Sulfoxid etwa 20 Stunden nach
Applikation des Tierarzneimittels erreicht, wahrend die hochsten Konzentrationen des Sulfons nach 30
bis 32 Stunden erreicht werden.

Die Metaboliten werden hauptsichlich als Konjugate {iber die Galle ausgeschieden. Mehr als 90-95%
der Gesamtmenge des Triclabendazols werden iiber den Kot, etwa 2% iiber den Harn und weniger als
1% mit der Milch

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Frost schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

High-density Polyethylen Flachboden-Rucksack-Kanister, verschlossen mit 38 mm Polypropylen-

Standardkappen mit einer Hei3siegelabdichtung. Zum Dispensieren ist jeder Packung zusatzlich eine
mit einem Ausguss versehene 38 mm Polypropylen-Kappe beigefiigt.



Packungsgrofen:
11

251

51

1 Kanister mit 1 1 Suspension im Karton.

1 Kanister mit 1 1 Suspension und 1 Kanister mit 5 1 Suspension im Karton.

1 Kanister mit 2,5 1 Suspension und 1 Kanister mit 5 I Suspension im Karton.
3 Kanistern mit je 5 I Suspension im Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

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

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann fiir Fische und wirbellose Wassertiere toxisch sein.
Gewisser und Wasserwege diirfen nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnissen
kontaminiert werden.

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.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401294.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 23.11.2009

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

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton1L,6 L(5&1L),7.5L(5&2.5L),15L(3x5L)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Endofluke 100 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Triclabendazol 100 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1L
6L(5L&1L)
75L(5L&2,5L)
15L(3X5L)

4.  ZIELTIERART(EN)

Rind und Schaf

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Orale Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind:
Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist. Bei der Verwendung wéhrend der Trockenstehzeit bei Milchkiihen darf die Milch, die
fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist, erst 48 Stunden nach dem Abkalben verwendet werden.
Nicht anwenden innerhalb von 45 Tagen vor dem Abkalben. Sollte eine Kuh friiher als 45 Tage nach
der letzten Behandlung abkalben, darf die Milch fiir den menschlichen Verzehr trotzdem erst nach
dem 45. Tag nach der letzten Behandlung plus 48 Stunden (47 Tage) verwendet werden.

Schaf:
Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht zugelassen zur Anwendung bei Mutterschafen, deren Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist, dies schlie8t auch die Trockenstehperiode ein. Nicht innerhalb eines Jahres

vor dem ersten Ablammen.
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‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJ]}

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

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 ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 401294.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett (11,2,51und 51)

l 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Endofluke 100 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Triclabendazol 100 mg/ml

3. Z1IELTIERART(EN)

Rind und Schaf

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Orale Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind:

Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist. Bei der Verwendung wéhrend der Trockenstehzeit bei Milchkiihen darf die Milch, die
fir den menschlichen Verzehr bestimmt ist, erst 48 Stunden nach dem Abkalben verwendet werden.
Nicht anwenden innerhalb von 45 Tagen vor dem Abkalben. Sollte eine Kuh frither als 45 Tage nach
der letzten Behandlung abkalben, darf die Milch fiir den menschlichen Verzehr trotzdem erst nach
dem 45. Tag nach der letzten Behandlung plus 48 Stunden (47 Tage) verwendet werden.

Schaf:

Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht zugelassen zur Anwendung bei Mutterschafen, deren Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist, dies schliefit auch die Trockenstehperiode ein. Nicht innerhalb eines Jahres
vor dem ersten Ablammen.

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJIT}

‘7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.
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8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE

14



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Endofluke 100 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Rinder und Schafe

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Triclabendazol 100 mg
Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216) 0,2 mg

Weil3e bis cremefarbene Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rind und Schaf.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von adulten, unreifen und frithreifen Entwicklungsstadien des Leberegels (Fasciola
hepatica), die empfindlich gegeniiber Triclabendazol sind.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Die folgenden Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhohung der Resistenz und
letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:
- Zu hiufige und zu oft wiederholte Behandlungen von Anthelmintika einer Substanzklasse
iiber einen ldngeren Zeitraum,
- Unterdosierungen bedingt durch Unterschitzung des Korpergewichtes, falsche Verabreichung
des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosierungsvorrichtung (falls
vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelmintika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten
Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Untersuchungsergebnisse deutlich auf
eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelmintikum hinweisen, sollte ein Anthelmintikum
aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung
finden.

Uber Resistenzen von Fasciola hepatica bei Rindern und Schafen gegeniiber Triclabendazol wurde
berichtet. Daher sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale (Region, Betrieb)
epidemiologische Erhebungen zur Empfanglichkeit von Nematoden sowie auf Expertenempfehlungen
zur Einddmmung weiterer Anthelmintika-Resistenzen stiitzen.
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Nur bei Leberegelstimmen anwenden, die auf Triclabendazol ansprechen.
Bei Verdacht auf Unwirksamkeit tierdrztlichen Rat einholen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei der Behandlung der Tiere ist darauf zu achten, Verletzungen der Maul- und Rachenhdhle zu
vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Spritzer im Auge oder auf der Haut sind sofort mit Wasser zu entfernen.

Verunreinigte Kleidung ist sofort auszuziehen.

Hénde und ungeschiitzte Hautabschnitte sind vor dem Essen bzw. vor einer Mahlzeit zu waschen

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann schidigende Wirkung auf Fische und wirbellose
Wassertiere haben. Rinder und Schafe diirfen innerhalb von 7 Tagen nach der Behandlung keinen
Zugang zu Oberflichengewissern wie Béchen, Teichen oder Wassergriaben haben. Bei Ausbringung
der Giille von behandelten Tieren auf Ackerland muss ein Sicherheitsabstand von 10 Metern zu
angrenzenden Oberflichengewaissern eingehalten werden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden. Das Tierarzneimittel darf aber
nicht bei laktierenden Tieren angewendet werden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
bestimmt ist

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Die einmalige orale Gabe von 150-200 mg Triclabendazol/ kg Korpergewicht kann zu

Nebenwirkungen wie unkoordiniertem Gang, Apathie und verringertem Appetit fiihren. Diese
Nebenwirkungen sind mild und kénnen 1 bis 5 Tage anhalten. Ein Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):

Entziindung der Haut'

!Gelegentlich kann es bei Rindern, die intensiver Sonnenbestrahlung ausgesetzt sind, nach der
Behandlung zu Entziindungen der unpigmentierten Haut einschlieBlich des Euters und der Zitzen
kommen.

Schaf:
Keine bekannt.

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 Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
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Packungsbeilage oder iiber Thr 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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Orale Anwendung.

AusschlieBlich zur einmaligen oralen Anwendung.

Es sind ausschlieBlich geeichte Dosierinstrumente zu benutzen.

Das Tierarzneimittel ist mit den meisten automatischen Drench-Pistolen anwendbar
Dosierung:

Rind: Die empfohlene Dosierung betrégt 12 mg Triclabendazol pro kg Korpergewicht.
Schaf: Die empfohlene Dosierung betrdgt 10 mg Triclabendazol pro kg Kdrpergewicht.

Praktischer Dosierungsleitfaden:

Rind Schaf
6 ml per 50 kg Korpergewicht 1 ml per 10 kg Korpergewicht
Gewicht Dosis Gewicht Dosis
50kg 6 ml 10 kg 1 ml
100 kg 12 ml 20 kg 2 ml
150 kg 18 ml 30 kg 3ml
200 kg 24 ml 40 kg 4 ml
250 kg 30 ml 50 kg Sml
300 kg 36 ml 60 kg 6 ml
350 kg 42 ml fiir jede weiteren 10 kg 1 ml
400kg 48 ml
fiir jede weiteren 50 kg 6 ml

Eine Unterdosierung konnte zu einer unwirksamen Anwendung fithren und die Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich

ermittelt werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie, um Unter- oder
Uberdosierungen zu vermeiden, entsprechend ihrem Korpergewicht in Gruppen eingeteilt und dosiert
werden.

Die Genauigkeit der Dosierhilfe sollte sorgfaltig tiberpriift werden.

Bei einem Befall mit Fasciola hepatica sollten die Notwendigkeit und die Haufigkeit der
Wiederholungsbehandlung(en) auf der Grundlage einer fachlichen Beratung und unter
Beriicksichtigung der ortlichen epidemiologischen Situation und des Lebenszyklus des Tieres

festgelegt werden.

Um die Gefahr der Akkumulation von Riickstdnden durch den wiederholten Einsatz des
Tierarzneimittels zu vermeiden, sollte die Behandlungsfrequenz nicht kiirzer als 10 Wochen sein.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Der Behiilter ist vor der Anwendung zu schiitteln.
Das Tierarzneimittel ist unverdndert aus dem Originalbehélter zu benutzen.
Die Drench-Instrumente sind vor und nach der Anwendung zu reinigen.

10. Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Bei der Verwendung wihrend der Trockenstehzeit bei Milchkiihen darf die Milch, die fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt ist, erst 48 Stunden nach dem Abkalben verwendet werden. Nicht
anwenden innerhalb von 45 Tagen vor dem Abkalben. Sollte eine Kuh ftiiher als 45 Tage nach der
letzten Behandlung abkalben, darf die Milch fiir den menschlichen Verzehr trotzdem erst nach dem
45. Tag nach der letzten Behandlung plus 48 Stunden (47 Tage) verwendet werden.

Schaf:
Essbare Gewebe: 56 Tage

Milch: Nicht zugelassen zur Anwendung bei Mutterschafen, deren Milch fiir den menschlichen
Verzehr vorgesehen ist, dies schlie8t auch die Trockenstehperiode ein. Nicht innerhalb eines Jahres
vor dem ersten Ablammen

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren!

Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und &uBerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann fiir Fische und wirbellose Wassertiere toxisch sein.
Gewisser und Wasserwege diirfen nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behiltnissen
kontaminiert werden.

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. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

401294.00.00

18



PackungsgroBen:

11

251

51

1 Kanister mit 1 1 Suspension im Karton.

1 Kanister mit 1 1 Suspension und 1 Kanister mit 5 1 Suspension im Karton.

1 Kanister mit 2,5 1 Suspension und 1 Kanister mit 5 1 Suspension im Karton.
3 Kanister mit je 5 1 Suspension im Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@]livisto.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bimeda Animal Health Ltd

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Irland

Verschreibungspflichtig
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