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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Folltropin 700 IE, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung fiir Rinder.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche mit gefriergetrocknetem Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Follitropin (vom Schwein)

Eine Durchstechflasche mit Losungsmittel enthélt:

Sonstiger Bestandteil:

700 IE

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Benzylalkohol 360 mg
1 ml der rekonstituierten Losung enthilt:
Wirkstoff:
Follitropin (vom Schwein) 351E

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Benzylalkohol

18 mg

Wasser fiir Injektionszwecke

Natriumchlorid

Natriumhydroxid-Losung (%)

Salzsdure %

Pulver: Gefriergetrockneter cremefarbener bis leicht rosafarbener pulverformiger Kuchen

Losungsmittel: Klare, farblose Losung

Rekonstituierte Losung: Klare, leicht rosafarbene Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind (fortpflanzungsreife weibliche Tiere).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Induktion einer Superovulation bei fortpflanzungsreifen Fiarsen oder Kiihen.




3.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nicht
anwenden bei midnnlichen Tieren und nicht fortpflanzungsreifen weiblichen Tieren.

Nicht anwenden bei trachtigen Rindern.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel sollte nur bei klinisch gesunden Kiihen und fortpflanzungsreifen Férsen mit normalem
Zyklusverlauf angewendet werden. Die Reaktion auf die Behandlung zur Induktion einer Superovulation
kann von Tier zu Tier sehr unterschiedlich sein. In jeder behandelten Herde besteht die Moglichkeit, dass ein
geringer Teil der Tiere nicht auf die Behandlung anspricht.

Die Entnahme der Embryonen beginnt normalerweise am 7. Tag nach der beobachteten Brunst oder nach
der ersten Besamung.

Bei den Tieren muss jeweils vor der Besamung und vor der Entnahme der Embryonen eine Brunstinduktion
mittels Prostaglandin F2a oder eines Prostaglandin-F2a-Analogons durchgefiihrt werden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, um eine Selbstinjektion zu vermeiden. Eine
versehentliche Selbstinjektion kann bei Frauen und beim ungeborenen Kind biologische Effekte
hervorrufen. Bei versehentlicher Selbstinjektion bei Schwangeren oder bei Frauen, die schwanger sein
konnten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind (fortpflanzungsreife weibliche Tiere)

Sehr selten Ovarialzyste*, Ausbleiben der Brunst**
(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

* Nach Anwendung wihrend dreier Superovulationszyklen; eine Trachtigkeit wurde jedoch nicht
verhindert.
** Nach der Superovulation ist eine verzogerte Wiederkehr der Brunst méglich.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber 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
konnen 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

Trichtigkeit:

Laboruntersuchungen mit Follitropin an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf Embryotoxizitit /
Fetotoxizitdt. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt. Nicht
bei trachtigen Rindern anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Nur zur intramuskuldren Anwendung.

Der gefriergetrocknete Inhalt jeder Durchstechflasche ist mit dem beiliegenden Losungsmittel aufzuldsen.

Die Rekonstitution und die anschlieBende Dosisentnahme der gebrauchsfertigen Injektionslosung sollen

unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

Behandlungsschema:

Die Injektionen erfolgen am 8. bis 10. Tag nach einer beobachteten oder induzierten Brunst. Es sind 2,5 ml

(87,5 IE) des Tierarzneimittels zweimal taglich an 4 Tagen intramuskuldr zu verabreichen. Zusammen mit

der 6. Dosis des Tierarzneimittels ist Prostaglandin F2a oder ein Prostaglandin-F2a-Analogon in der vom

Hersteller empfohlenen Dosis zu verabreichen, um die Luteolyse einzuleiten.

Die Besamung der Tiere erfolgt 12 und 24 Stunden nach Einsetzen der Brunst oder 60 bis 72 Stunden nach

der Prostaglandin-Behandlung. Falls erforderlich, konnen weitere Besamungen in Abstéinden von 12

Stunden durchgefiihrt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Kiihe reagierten wihrend einer Serie von 3 Behandlungen gleichartig auf das Tierarzneimittel. Nach der

Injektion von 400 mg des Tierarzneimittels als Einzeldosis wurden bei behandelten Kiihen keine

Nebenwirkungen beobachtet.

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

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage.

Milch: 0 Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code

QGO03GA90

4.2 Pharmakodynamik



Follikelstimulierendes Hormon aus Schweinehypophysenextrakt zur Anwendung bei Rindern.

FSH regt die Aktivitét der Eierstocke an, da es die Entwicklung und Reifung von Follikeln stimuliert. Die
Gabe von exogenem FSH an Saugetiere zum Zeitpunkt der Follikelentstehung regt das Wachstum aller
Follikel mit einem Durchmesser iiber 1,7 mm an, die normalerweise wihrend jedes Ostruszyklus durch
Follikelatresie verloren gehen wiirden. Wenn mehrere Follikel heranwachsen benétigen diese eine
Stimulation durch das FSH, damit sie einen ausreichenden Reifegrad erreichen, um im Endstadium der
Reifung und bei der Ovulation auf das LH ansprechen zu konnen. Diese Entwicklung dauert in der Regel
ungefdhr 4 Tage. Bei Rindern haben befruchtete Eizellen, die durch Superovulation mit FSH, PMSG und
anderen hohen Konzentrationen von LH enthaltenden pharmakologischen Wirkstoffen erzeugt wurden, eine
reduzierte Fertilitdt gezeigt. Das Tierarzneimittel enthilt Schweinehypophysenextrakt mit FSH-Aktivitét und
niedriger LH-Aktivitét.

4.3 Pharmakokinetik

Das von Schweinen gewonnene FSH wird nach intramuskulérer Injektion rasch von der Injektionsstelle

resorbiert. Es hat eine Halbwertszeit von 5 Stunden und ist 12 Stunden nach der Injektion nicht mehr im
Blut nachweisbar. FSH wird in der Leber inaktiviert und anschliefend {iber die Nieren ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das in der Packung enthalten ist.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: Durchstechflaschen mit gefriergetrocknetem
Pulver und Losungsmittel: 4 Jahre.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal3 den Anweisungen: 4 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Durchstechflaschen mit gefriergetrocknetem Pulver und Lésungsmittel: Nicht {iber 25°C lagern.
Rekonstituierte Losung: Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche Pulver und einer Durchstechflasche mit 20 ml Losungsmittel.
Gefriergetrocknetes Pulver

20 ml-Durchstechflasche als Klarglas (Glas Typ I) mit Halogenbutylkautschuk-Gummistopfen (Typ I) und
rotem Flip-Off-Verschluss.

Losungsmittel
20 ml-Durchstechflasche als Klarglas (Glas Typ I) mit Halogenbutylkautschuk-Gummistopfen (Typ I) und

gelbem Flip-Off-Verschluss.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



5.5 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. liber die Kanalisation entsorgt
werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol GmbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

401817.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28.06.2013.

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

08/2024

10. 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



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Folltropin 700 IE, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Durchstechflasche mit Pulver: 700 IE Follitropin (vom Schwein)

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel.

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind (fortpflanzungsreife weibliche Tiere).

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Nur zur intramuskuldren Anwendung.

| 7. WARTEZEITEN

Wartezeit(en):
Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}
Nach Rekonstituieren innerhalb von 4 Tagen verbrauchen.



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Durchstechflaschen mit gefriergetrocknetem Pulver und Losungsmittel: Nicht tiber 25°C lagern.
Rekonstituierte Losung: Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu 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

Vetoquinol GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 401817.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett 20 ml Klarglas Durchstechflasche (Follitropin)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Folltropin

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede 20-ml-Durchstechflasche enthélt Follitropin (vom Schwein) entsprechend 700 IE.

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Rekonstituieren innerhalb von 4 Tagen verbrauchen.



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett 20 ml Klarglas Durchstechflasche (Losungsmittel)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Folltropin Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

20 ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Folltropin 700 IE, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung.
2. Zusammensetzung

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoff:
Follitropin (vom Schwein) 700 IE

Eine Durchstechflasche mit Losungsmittel enthélt:
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol 360 mg
1 ml der rekonstituierten Losung enthélt:
Wirkstoff:

Follitropin (vom Schwein) 351E

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 18 mg

Pulver: Gefriergetrockneter cremefarbener bis leicht rosafarbener pulverformiger Kuchen
Losungsmittel: Klare, farblose Losung

Rekonstituierte Losung: Klare, leicht rosafarbene Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (fortpflanzungsreife weibliche Tiere).

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Induktion einer Superovulation bei fortpflanzungsreifen Firsen oder Kiihen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei ménnlichen Tieren und bei nicht fortpflanzungsreifen oder tréchtigen weiblichen
Tieren oder bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel sollte nur bei klinisch gesunden Kiihen und fortpflanzungsreifen Farsen mit normalem
Zyklusverlauf angewendet werden. Die Reaktion auf die Behandlung zur Induktion einer Superovulation
kann von Tier zu Tier sehr unterschiedlich sein. In jeder behandelten Herde besteht die Mdglichkeit, dass ein
geringer Teil der Tiere nicht auf die Behandlung anspricht.

Die Entnahme der Embryonen beginnt normalerweise am 7. Tag nach der beobachteten Brunst oder nach
der ersten Besamung.

Bei den Tieren muss jeweils vor der Besamung und vor der Entnahme der Embryonen eine Brunstinduktion
mittels Prostaglandin F2a oder eines Prostaglandin-F2a-Analogons durchgefiihrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:




Das Tierarzneimittel sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, um eine Selbstinjektion zu vermeiden. Eine
versehentliche Selbstinjektion kann bei Frauen und beim ungeborenen Kind biologische Effekte
hervorrufen. Bei versehentlicher Selbstinjektion bei Schwangeren oder bei Frauen, die schwanger sein
konnten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit:

Laboruntersuchungen mit Follitropin an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf Embryotoxizitét /
Fetotoxizitdt. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt. Nicht
bei trachtigen Rindern anwenden.

Uberdosierung:

Kiihe reagierten wihrend einer Serie von 3 Behandlungen gleichartig auf das Tierarzneimittel. Nach der
Injektion von 400 mg des Tierarzneimittels als Einzeldosis wurden bei behandelten Kiihen keine
Nebenwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das in der Packung
enthalten ist.

7. Nebenwirkungen:

Rind (fortpflanzungsreife weibliche Tiere)

Sehr selten Ovarialzyste*, Ausbleiben der Brunst**
(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

* Nach der Anwendung wihrend dreier Superovulationszyklen; eine Tréachtigkeit wurde jedoch nicht
verhindert.
** Nach der Superovulation ist eine verzogerte Wiederkehr der Brunst moglich.

Bei Kiihen wurden nach der Verabreichung von 400 mg als Einzeldosis keine Nebenwirkungen beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit 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 Ihrem 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 Tierédrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Nur zur intramuskuldren Anwendung.
Der gefriergetrocknete Inhalt jeder Durchstechflasche ist mit dem beiliegenden Losungsmittel aufzuldsen.

Behandlungsschema:



Die Injektionen erfolgen am 8. bis 10. Tag nach einer beobachteten oder induzierten Brunst. Es sind 2,5 ml
(87,5 IE) des Tierarzneimittels zweimal tdglich an 4 Tagen intramuskulér zu verabreichen. Zusammen mit
der 6. Dosis des Tierarzneimittels ist Prostaglandin F2a oder ein Prostaglandin-F2a-Analogon in der vom
Hersteller empfohlenen Dosis zu verabreichen, um die Luteolyse einzuleiten. Die Besamung der Tiere
erfolgt 12 und 24 Stunden nach Einsetzen der Brunst oder 60 bis 72 Stunden nach der Prostaglandin-
Behandlung. Falls erforderlich, konnen weitere Besamungen in Abstdnden von 12 Stunden durchgefiihrt
werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Rekonstitution und die anschlieSende Dosisentnahme der gebrauchsfertigen Injektionslosung
sollen unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise:
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Durchstechflaschen mit gefriergetrocknetem Pulver und Losungsmittel: Nicht {iber 25°C lagern.
Rekonstituierte Losung: Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Haltbarkeit nach
Rekonstitution gemil den Anweisungen: 4 Tage.

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

Wenn das Produkt rekonstituiert wird, sollte unter Beriicksichtigung der in der Packungsbeilage
angegebenen Haltbarkeitsdauer das Datum ermittelt werden, an dem im Behéltnis verbliebene Reste des
Arzneimittels zu entsorgen sind. Dieses errechnete Verfalldatum ist an der vorgesehenen Stelle auf dem
Etikett einzutragen.

Nach dem Mischen nicht einfrieren. Nicht verwendete Reste der rekonstituierten Losung sind zu entsorgen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. liber die Kanalisation entsorgt
werden. Diese MaBnahmen 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 unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 401817.00.00

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche Pulver und einer Durchstechflasche mit 20 ml Losungsmittel.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
08/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
85737 Ismaning
Deutschland

Tel: +49 89999 79 74 0

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig




