ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alamycin Aerosol 32,1 mg/ml, Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung, fiir Rinder und Schafe
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Losung enthélt:

Wirkstoff:

Oxytetracyclinhydrochlorid 32,1 mg
(entspricht 29,7 mg Oxytetracyclin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifBe

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Patentblau V (E131) 0,3% w/v

Magnesiumchlorid-Hexahydrat

Povidon K 17

Propylenglycol

Gereinigtes Wasser

Ethanolamin

2-Propanol (Ph.Eur.)

Methanol

Stickstoff bis zu einem Druck von 10 bar. g.s.

Blaues, undurchsichtiges Spray zur Anwendung auf der Haut; Losung
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schaf.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart



Zur Lokalbehandlung von Moderhinke und Dermatitis digitalis, welche durch
oxytetracyclinempfindliche Erreger wie Staphylococcus aureus, Bacteroides spp. und Fusobacterium
spp. verursacht werden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Infektionen mit tetracyclinresistenten Erregern.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur dulerlichen Anwendung.

Schiitzen Sie die Augen, wenn Sie in der Ndhe des Kopfes spriihen.

Nach der Anwendung im Klauenbereich sollten die Tiere mindestens 1 Stunde auf trockenem
Untergrund gehalten werden. Es sollte auf eine saubere Aufstallung der behandelten Tiere geachtet
werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Empfindlichkeitspriifungen basieren, wobei die
amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika zu beachten sind.

Die unsachgemifBe Anwendung des Tierarzneimittels kann zur Zunahme resistenter Bakterien fiihren
und die Wirksamkeit verringern.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Wegen der Gefahr der Sensibilisierung und Kontaktdermatitis, ist Hautkontakt zu vermeiden.
Wegen der Gefahr der Augenreizung, ist ein Kontakt mit den Augen zu vermeiden. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tetracycline sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
geeigneten, undurchlédssigen Handschuhen tragen.

Nach der Anwendung die Hédnde waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich auf die Haut gelangt, muss diese mit Wasser und Seife
gewaschen werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort griindlich mit
Wasser gespiilt werden.

Wenn Reizungen auftreten, ist unverziiglich einen Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vorsicht, das Spray férbt stark!

Essen oder rauchen Sie nicht wahrend der Anwendung des Produkts!
Bei der Anwendung des Sprays in Rdumen ist auf ausreichende Beliiftung zu achten!

Von Ziindquellen und offenem Feuer fernhalten!

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schaf:

Selten Allergische Reaktion
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Sehr selten Fotosensibilitat!
(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere, einschlieflich
Einzelfallberichte):

"Durch intensive Lichteinwirkung bei geringer Hautpigmentierung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit 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 oder seinen ortlichen Vertreter 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 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:

Nebenwirkungen oder fetale Missbildungen wurden nach der Anwendung wéhrend der Trachtigkeit
oder in der Laktation nicht beobachtet.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es besteht ein potentieller Antagonismus von Tetracyclinen mit bakterizid wirksamen Antibiotika.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Anwendung auf der Haut.

Zum Aufspriihen auf die trockene Haut nach vorheriger griindlicher Reinigung der betroffenen
Gebiete.

Die Spriihdose ist beim Sprithen senkrecht zu halten.

Aus 10-15 cm Entfernung 1 Sekunde lang (entspricht 2.23 bis 3.34 ml Lésung und 71.583 bis 107.214
mg Oxytetracyclinhydrochlorid) oder bis das betroffene Gebiet vollstindig blau ist aufspriithen.
Einmalige Anwendung; bei chronischen Féllen kann eine zweite Applikation erforderlich werden.
Vorher sollte jedoch eine Empfindlichkeitspriifung erneut durchgefiihrt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und Gegenmittel)

Keine Angaben.

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

Rinder, Schafe:
Essbare Gewebe: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCyvet Code:

QD06AAO03

4.2 Pharmakodynamik

Oxytetracyclin (OTC) ist ein in vivo bakteriostatisch wirkendes Breitbandantibiotikum. Der
Wirkungsmechanismus basiert auf der Hemmung der Proteinbiosynthese auf ribosomaler Ebene. Das
Spektrum umfasst grampositive und —negative, acrobe und anaerobe Mikroorganismen, Mycoplasmen,
Leptospiren, Chlamydien und Rickettsien. Bei vielen Bakterien, wie Staphylokokken, Streptokokken,
Pasteurellen, Klebsiellen, Haemophilus, Corynebakterien, Clostridien, Bordetellen, Aeromonaden,
Yersinien und Citrobacter sind erhebliche Resistenzen zu erwarten, die hdufig stammspezifisch sind.
Problemkeime wie Salmonellen, Escherichia coli, Enterobacter und Klebsiellen werden zu einem
geringen Teil, Pseudomonas aeruginosa, Proteusarten sowie Sprosspilze werden nicht erfasst. Es
besteht meist komplette Kreuzresistenz zwischen allen Tetracyclinen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2  Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25 °C lagem.

Vor Licht schiitzen.

Die Spraydose darf nicht verbrannt oder gewaltsam gedffnet werden.

Extrem entziindbares Aerosol. Behélter steht unter Druck: Kann bei Erwidrmung bersten.
Von Hitze, heillen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten
fernhalten.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung
140 g (156 ml) Losung in Aluminiumsprithdose (Bag in Can-System).

12 x 140 g (156 ml) Losung in Aluminiumspriihdose (Bag in Can-System).
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen 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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  ZULASSUNGSNUMMER(®N)

400344.00.00.

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 31.07.2001.

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

{MM/JJIT}

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).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG - KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT
DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

SPRAYDOSE

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alamycin Aerosol 32,1 mg/ ml, Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung, fiir Rinder und Schafe

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Losung enthélt:
Wirkstoff:

Oxytetracyclinhydrochlorid 32,1 mg
(entspricht 29,7 mg Oxytetracyclin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Patentblau V (E131) 0,3% w/v

Blaues, undurchsichtiges Spray zur Anwendung auf der Haut; Losung

3. PACKUNGSGROSSE

1 x 140 g (156 ml)
12 x 140 g (156 ml)

| 4. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schaf.

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Lokalbehandlung von Moderhinke und Dermatitis digitalis, welche durch
oxytetracyclinempfindliche Erreger wie Staphylococcus aureus, Bacteroides spp. und Fusobacterium
spp. verursacht werden.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.
Nicht anwenden bei Infektionen mit tetracyclinresistenten Erregern.
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7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur dulerlichen Anwendung.

Schiitzen Sie die Augen, wenn Sie in der Ndhe des Kopfes spriihen.

Nach der Anwendung im Klauenbereich sollten die Tiere mindestens 1 Stunde auf trockenem
Untergrund gehalten werden. Es sollte auf eine

saubere Aufstallung der behandelten Tiere geachtet werden. Die Anwendung des Tierarzneimittels
sollte auf Empfindlichkeitspriifungen basieren, wobei die amtlichen und ortlichen Regelungen iiber
den Einsatz von Antibiotika zu beachten sind.

Die unsachgeméifle Anwendung des Tierarzneimittels kann zur Zunahme resistenter Bakterien fithren
und die Wirksamkeit verringern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wegen der Gefahr der Sensibilisierung und Kontaktdermatitis, ist Hautkontakt zu vermeiden.
Wegen der Gefahr der Augenreizung, ist ein Kontakt mit den Augen zu vermeiden. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tetracycline sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung

bestehend aus geeigneten, undurchlissigen Handschuhen tragen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich auf die Haut gelangt, muss diese mit Wasser und Seife
gewaschen werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort griindlich mit
Wasser gespiilt werden.

Wenn Reizungen auftreten, ist unverziiglich einen Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vorsicht, das Spray férbt stark!

Essen oder rauchen Sie nicht wiahrend der Anwendung des Produkts!
Bei der Anwendung des Sprays in Réumen ist auf ausreichende Beliiftung zu achten.

Von Ziindquellen und offenem Feuer fernhalten!

Trichtigkeit und Laktation:

Nebenwirkungen oder fetale Missbildungen wurden nach der Anwendung wéhrend der Trachtigkeit
oder in der Laktation nicht beobachtet.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es besteht ein potentieller Antagonismus von Tetracyclinen mit bakterizid wirksamen Antibiotika.

Uberdosierung:

Keine Angaben.

Wesentliche Inkompatibilititen:
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Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Rind, Schaf:

Selten Allergische Reaktion
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Sehr selten Fotosensibilitat!
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlielich
Einzelfallberichte):

"Durch intensive Lichteinwirkung bei geringer Hautpigmentierung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dem Etikett 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 oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieses Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir 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 Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Anwendung auf der Haut.

Zum Aufspriihen auf die trockene Haut nach vorheriger griindlicher Reinigung der betroffenen
Gebiete.

Die Spriihdose ist beim Spriithen senkrecht zu halten.

Aus 10-15 cm Entfernung 1 Sekunde lang (entspricht 2.23 bis 3.34 ml Losung und 71.583 bis 107.214
mg Oxytetracyclinhydrochlorid) oder bis das betroffene Gebiet vollstiandig blau ist aufspriihen.
Einmalige Anwendung; bei chronischen Féllen kann eine zweite Applikation erforderlich werden.
Vorher sollte jedoch eine Empfindlichkeitspriifung erneut durchgefiihrt werden.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Rinder, Schafe:
Essbare Gewebe: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.
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12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Vor Licht schiitzen.

Die Spraydose darf nicht verbrannt oder gewaltsam gedffnet werden.

Extrem entziindbares Aerosol. Behélter steht unter Druck: Kann bei Erwadrmung bersten.
Von Hitze, heillen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten
fernhalten.

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

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr.: 400344.00.00
Packungsgrofien

1 x 140 g (156 ml) Losung in Aluminiumspriithdose,
12 x 140 g (156 ml) Losung in Aluminiumspriihdose

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

(MM/JIIT}

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

17. KONTAKTDATEN
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Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, 11 Camlough Road
BT35 6JP Newry, Co. Down
Vereinigtes Konigreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Stral3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372

E-mail: PV.DEU@elancoah.com

Mitvertreiber:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372

E-mail: PV.DEU@elancoah.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

| 18. WEITERE INFORMATIONEN

| Verschreibungspflichtig.

| 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1]J}

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.

| 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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Danger

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Alamycin Aerosol 32,1 mg/ ml, Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung, fiir Rinder und Schafe
2. Zusammensetzung

Jeder ml Losung enthélt:
Wirkstoff:

Oxytetracyclinhydrochlorid 32,1 mg
(entspricht 29,7 mg Oxytetracyclin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Patentblau V (E131) 0,3% w/v

Blaues, undurchsichtiges Spray zur Anwendung auf der Haut; Losung

3. Zieltierart(en)
Rind, Schaf.

4. Anwendungsgebiete
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Zur Lokalbehandlung von Moderhinke und Dermatitis digitalis, welche durch
oxytetracyclinempfindliche Erreger wie Staphylococcus aureus, Bacteroides spp. und Fusobacterium
spp. verursacht werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen

Bestandteile.

Nicht anwenden bei Infektionen mit tetracyclinresistenten Erregern.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Schiitzen Sie die Augen, wenn Sie in der Néhe des Kopfes spriihen.

Nach der Anwendung im Klauenbereich sollten die Tiere mindestens 1 Stunde auf trockenem
Untergrund gehalten werden. Es sollte auf eine

saubere Aufstallung der behandelten Tiere geachtet werden. Die Anwendung des Tierarzneimittels
sollte auf Empfindlichkeitspriifungen basieren, wobei die amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber
den Einsatz von Antibiotika zu beachten sind.

Die unsachgemifBe Anwendung des Tierarzneimittels kann zur Zunahme resistenter Bakterien fithren
und die Wirksamkeit verringern.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Wegen der Gefahr der Sensibilisierung und Kontaktdermatitis, ist Hautkontakt zu vermeiden.
Wegen der Gefahr der Augenreizung, ist ein Kontakt mit den Augen zu vermeiden. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tetracycline sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden. Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung

bestehend aus geeigneten, undurchlissigen Handschuhen tragen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich auf die Haut gelangt, muss diese mit Wasser und Seife
gewaschen werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort griindlich mit
Wasser gespiilt werden.

Wenn Reizungen auftreten, ist unverziiglich einen Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Vorsicht, das Spray férbt stark!

Essen oder rauchen Sie nicht wiahrend der Anwendung des Produkts!
Bei der Anwendung des Sprays in Rdumen ist auf ausreichende Beliiftung zu achten.

Von Ziindquellen und offenem Feuer fernhalten!

Trichtigkeit und Laktation:

Nebenwirkungen oder fetale Missbildungen wurden nach der Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit
oder in der Laktation nicht beobachtet.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es besteht ein potentieller Antagonismus von Tetracyclinen mit bakterizid wirksamen Antibiotika.

Uberdosierung:
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Keine Angaben.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schaf:

Selten Allergische Reaktion
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):

Sehr selten Fotosensibilitat!
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlielich
Einzelfallberichte):

"Durch intensive Lichteinwirkung bei geringer Hautpigmentierung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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 kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen 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. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

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

Anwendung auf der Haut.

Zum Aufspriihen auf die trockene Haut nach vorheriger griindlicher Reinigung der betroffenen
Gebiete.

Die Spriihdose ist beim Spriihen senkrecht zu halten.

Aus 10-15 cm Entfernung 1 Sekunde lang (entspricht 2.23 bis 3.34 ml Lésung und 71.583 bis 107.214
mg Oxytetracyclinhydrochlorid) oder bis das betroffene Gebiet vollstindig blau ist aufspriithen.
Einmalige Anwendung; bei chronischen Fillen kann eine zweite Applikation erforderlich werden.
Vorher sollte jedoch eine Empfindlichkeitspriifung erneut durchgefiihrt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine Angaben.
10. Wartezeiten

Rinder, Schafe:

Essbare Gewebe: 2 Tage.
Milch: Null Stunden.
11. Besondere Lagerungshinweise
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Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Vor Licht schiitzen.

Die Spraydose darf nicht verbrannt oder gewaltsam ge6ffnet werden.

Extrem entziindbares Aerosol. Behélter steht unter Druck: Kann bei Erwidrmung bersten.
Von Hitze, heillen Oberflichen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten
fernhalten.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nach
,»Exp.“ 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 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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 400344.00.00

Packungsgrofien

1 x 140 g (156 ml) Lésung in Aluminiumsprithdose,
12 x 140 g (156 ml) Losung in Aluminiumspriihdose

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(MM/JTIT}

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, 11 Camlough Road
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BT35 6JP Newry, Co. Down
Vereinigtes Konigreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Straf3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372

E-mail: PV.DEU@elancoah.com

Mitvertreiber:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372

E-mail: PV.DEU@elancoah.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig.

Danger
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