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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pyrinagil 100 % 1000 mg/g Pulver zum Eingeben fur Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1,0 g Pulver enthalt:

Wirkstoff:

Acetylsalicylsaure 1000,0 mg

Weilies, kristallines Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein

3.2 Anwendungsgebiete flir jede Zieltierart

Zur Fiebersenkung bei infektiésen Erkrankungen, sofern erforderlich in Verbindung mit einer
antibiotischen Behandlung. Zur Prophylaxe anaphylaktischer Reaktionen bei der Kolienterotoxamie.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:

- Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylséure,

- hamodynamischen Stérungen, wie z. B. Dehydrierung und Schock,

- h&dmorrhagischer Diathese und bei Tieren mit hdmatologischen Stérungen in Form von
Hypoalbuminamie, Thrombozytopenie, von Willebrand-Krankheit oder anderen
Koagulopathien,

- Magen- und Darm-Irritationen und -Ulzera,

- chronischen gastrointestinalen Stérungen,

- Leberfunktionsstérungen,

- Nephropathien,

- Bronchospasmus,

- tragenden und laktierenden Sauen,

- Ferkeln, die jlinger als 4 Wochen alt sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Bei einer kombinierten Therapie mit Tetracyclinen wird ein Behandlungsintervall von mindestens
einer Stunde zwischen beiden Wirkstoffen empfohlen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht Gberschritten werden.
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Zur Vermeidung von Nierenschadigungen ist wahrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.

Die Anwendung bei Jungtieren ist mit einem erh6hten Nebenwirkungsrisiko verbunden. Wenn eine
Behandlung dennoch notwendig ist, sollte gegebenenfalls niedriger dosiert und die Vertréglichkeit
genau Uberwacht werden.

Operationen sollten nicht an Tieren innerhalb von 7 Tagen nach Beendigung der Behandlung
durchgefuhrt werden, da das Tierarzneimittel die Blutgerinnung hemmen kann.

Eine Verschleierung bestehender Resistenzen gegendiber einer antibiotischen Kausaltherapie kann
wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel nicht ausgeschlossen werden, da durch ein
vorubergehendes Abklingen der Entziindungssymptome ein Therapieerfolg vorgetéuscht werden kann.
Siehe auch Abschnitt 3.7.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Wéhrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen. Der Kontakt mit der
Haut oder den Schleimhé&uten ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Im Falle einer bekannten Allergie gegen Acetylsalicylsaure sollte der Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermieden werden. Verwenden Sie geeignete Schutzkleidung bei der Anwendung des
Tierarzneimittels, wie Handschuhe und Mundschutz. Nach der Anwendung Hande und alle
exponierten Stellen der Haut waschen.

3.6  Nebenwirkungen

Schwein:
Unbestimmte Haufigkeit Erhdhte Blutungsneigung?
(kann auf Basis der verfligharen Gastrointestinale Reizung?, gastrointestinale Lasion,
Daten nicht geschatzt werden): gastrointestinale Ulzeration?, gastrointestinale Blutung,

teerartiger oder schwarzer Kot
Nierenschéadigung?®

Veréanderungen des Blutbildes

Bronchospasmus

1 Sporadisch, durch Hemmung der physiologischen Blutgerinnung. Diese ist reversibel und klingt innerhalb von
ca. 7 Tagen ab.

2 Entstehung oder Verschlimmerung

3 Besonders bei hypovolamischen und hypotensiven Zustanden, z. B. wahrend der Chirurgie

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Giber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf der Primdarverpackung. 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. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der gesamten Trachtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Penicilline, Sulfonamide




Acetylsalicylsiure kann aufgrund ihrer hohen Plasmaproteinbindung weniger stark gebundene
Substanzen, wie z. B. Penicilline und Sulfonamide, verdrangen und somit deren Wirkung potenzieren.
Furosemid

Die diuretische Wirkung von Furosemid wird vermindert. Dies kann toxische Symptome bei Tieren
zur Folge haben, die hohe Dosen von Acetylsalicylséure erhalten.

Tetracycline

Bei der kombinierten Verabreichung gepufferter Acetylsalicylsaure mit Tetracyclinen kann es zu
Chelatbildungen kommen.

Aminoglykosid-Antibiotika

Die Kombination von Acetylsalicylsdure mit Aminoglykosid-Antibiotika fuhrt zu einem erhéhten
nephrotoxischen Potential.

Ascorbinsdure, Methionin, Ammoniumchlorid

Eine Harnansauerung durch Ascorbinséure, Methionin oder Ammoniumchlorid fuhrt zu einer
verlangsamten renalen Salicylsdureausscheidung mit erhéhtem Risiko toxischer Reaktionen.
Urinalkalisierende Medikamente (Natriumhydrogenkarbonat)

Die renale Ausscheidung von Salicylsaure wird durch die Alkalisierung des Harns
(Natriumhydrogenkarbonat) beschleunigt.

Nicht-steroidale Antiphlogistika

Bei der Kombination mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika kommt es zum vermehrten bzw.
verstarkten Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere der Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt.

Glukokortikoide

Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden erhoht die gastrointestinale Blutungsgefahr.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben (ber das Futter.

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefltterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

50 mg Acetylsalicylséure (entsprechen 50 mg des Tierarzneimittels) pro kg Korpergewicht einmal
taglich.

Die Behandlungsdauer betrdgt 5 bis 10 Tage.
Mindestkorpergewicht der zu behandelnden Schweine: 11 kg.

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

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Isolieren Sie vor Beginn der Behandlung die zu behandelnden Tiere von ihren Artgenossen.

Mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter sollte vor jeder Anwendung frisch zubereitet werden.

Die abgewogene Menge des Tierarzneimittels ist vor jeder Applikation in einem Teil des Futters, ca.
50 g bis 200 g der normalen Futterration des Schweines (entsprechend dem Korpergewicht), frisch
einzumengen, so dass eine vollstandige Durchmischung erreicht wird, und ist vor der eigentlichen
Futterung unter Gewahrleistung einer ausreichenden Flussigkeitszufuhr zu verabreichen.

Nicht mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter sollte erst nach vollstandiger Aufhahme der gesamten
Menge des mit dem Tierarzneimittel versetzten Futters angeboten werden.

Teilweise aufgenommenes, mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter muss mit anderen Futterresten
verworfen werden und darf nicht anderen Tieren angeboten werden.

Die Futteraufnahme kann bei klinisch kranken und &lteren Tieren reduziert sein. Aus diesem Grunde
kann eine Anpassung der erforderlichen Dosierung notwendig werden.

Das Tierarzneimittel sollte nur trockenem, nicht pelletierten Futter beigefligt werden. Dabei sollten
keine Mischgerate oder Halbflussig-Fltterungsanlagen eingesetzt werden.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberdosierung von Acetylsalicylsaure treten folgende Symptome auf: Erbrechen, gestortes
Allgemeinbefinden, Benommenheit, Diarrhoe, Hyperventilation, Azidose, Blutungen, Hyperthermie,
Kreislaufkollaps, Anorexie, Tremor, Lungentdem, Koma.

Behandlung im Fall der Uberdosierung: Acetylsalicylsaure sofort absetzen und symptomatische
Behandlung einleiten. Durch die Alkalisierung des Harns mit Natriumhydrogenkarbonat kann die
Ausscheidung von Acetylsalicylsaure bzw. Salicylsaure beschleunigt werden.

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 1 Tag

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
41 ATCvet Code:

QN02BA01

4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthalt als Wirkstoff Acetylsalicylsdure, ein bekanntes nicht-steroidales
Antiphlogistikum, das den schwachen Analgetika zugeordnet wird. Acetylsalicylsédure wirkt
antiphlogistisch, peripher und zentral analgetisch sowie antipyretisch und es hemmt die
Thrombozytenaggregation. Die Wirksamkeit von Acetylsalicylséure beruht in erster Linie auf der
Hemmung des Enzyms Cyclooxygenase, das fir die Bildung von Prostaglandinen und Thromboxan
aus Arachidonsdaure verantwortlich ist. Prostaglandine spielen eine wesentliche Rolle als Verursacher
von Entziindungen, Schmerzen und Fieber.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe wird Acetylsalicylsdure in Abhangigkeit vom Mageninhalt, dessen pH-Wert und
Entleerungszeit sowie der galenischen Formulierung im Magen und oberen Dinndarm resorbiert. Sie
wird innerhalb von wenigen Minuten zu ihrem Hauptmetaboliten Salicylséure hydrolysiert. Die
Deacetylierung beginnt bereits bei der Resorption in der Schleimhaut und findet ausgepréagt wéhrend
der ersten Leberpassage statt (first pass Metabolismus). Der Hauptmetabolit Salicylsdure findet sich in
besonders hohen Konzentrationen in Magenwand, Leber, Herz, Lunge, Nierenrinde, Blutplasma,
Knochenmark und entziindeten Geweben. Relativ niedrige Konzentrationen werden im nicht
entzlindeten Muskel-, Fett- und Bindegewebe beobachtet. Beim Schwein sind nach der Gabe des
Tierarzneimittels maximale Plasmakonzentrationen an Salicylsdure bis 4 Stunden p.a. messbar. 24
Stunden nach der letzten Applikation ist Salicylséure nur noch vereinzelt in Spuren im Plasma und im
Gewebe nachweisbar.

Das Verteilungsvolumen der Salicylsdure ist niedrig. Salicylsdure wird beim Schwein zu 75 % an
Plasmaproteine gebunden. Salicylate kénnen die Plazentarschranke tiberwinden.

Die Eliminationshalbwertszeit nimmt mit steigender Acetylsalicylsaure-Dosis zu. Die
Eliminationshalbwertszeit fir Salicylsaure betrégt 2,44 Stunden. Die mittlere Verweildauer des
Wirkstoffes im Blutplasma betrdgt 5,71 Stunden (Dosierung 50,0 mg/kg KGW).



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien 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.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.

Haltbarkeit nach Einmischen in Futtermittel gemaR den Anweisungen: Sofort verbrauchen.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Angebrochene Behdltnisse fest verschlieen und trocken lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

1,0 kg Pulver in einer HDPE-Dose mit Alu-Siegel-Verschluss und Schraubdeckel.
5,0 kg Pulver in einem zweilagigen PE-Sack mit Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrden in Verkehr gebracht.

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 durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH

1. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401029.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22/10/2007

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

MM/JJJJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



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



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

HDPE-Dose, PE-Sack, Umkarton

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Pyrinagil 100 % 1000 mg/g Pulver zum Eingeben fur Schweine

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

1,0 g Pulver enthélt:
Wirkstoff:
Acetylsalicylsdure 1000,0 mg

Weilies, kristallines Pulver.

| 3. PACKUNGSGROSSE

1,0 kg
5,0 kg

| 4. ZIELTIERART(EN)

Schwein

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Fiebersenkung bei infektidsen Erkrankungen, sofern erforderlich in Verbindung mit einer
antibiotischen Behandlung. Zur Prophylaxe anaphylaktischer Reaktionen bei der Kolienterotoxamie.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:

- Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylséure,

- hdmodynamischen Stérungen, wie z. B. Dehydrierung und Schock,

- hédmorrhagischer Diathese und bei Tieren mit hdmatologischen Stérungen in Form von
Hypoalbumindmie, Thrombozytopenie, von Willebrand-Krankheit oder anderen
Koagulopathien,

- Magen- und Darm-Irritationen und -Ulzera,

- chronischen gastrointestinalen Storungen,

- Leberfunktionsstdrungen,

- Nephropathien,

- Bronchospasmus,

- tragenden und laktierenden Sauen,



- Ferkeln, die jlinger als 4 Wochen alt sind.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Bei einer kombinierten Therapie mit Tetracyclinen wird ein Behandlungsintervall von mindestens
einer Stunde zwischen beiden Wirkstoffen empfohlen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht Gberschritten werden.

Zur Vermeidung von Nierenschadigungen ist wahrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.

Die Anwendung bei Jungtieren ist mit einem erhdhten Nebenwirkungsrisiko verbunden. Wenn eine
Behandlung dennoch notwendig ist, sollte gegebenenfalls niedriger dosiert und die Vertréglichkeit
genau Uberwacht werden.

Operationen sollten nicht an Tieren innerhalb von 7 Tagen nach Beendigung der Behandlung
durchgefuhrt werden, da das Tierarzneimittel die Blutgerinnung hemmen kann.

Eine Verschleierung bestehender Resistenzen gegeniiber einer antibiotischen Kausaltherapie kann
wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel nicht ausgeschlossen werden, da durch ein
vorubergehendes Abklingen der Entziindungssymptome ein Therapieerfolg vorgetuscht werden kann.
Siehe auch Abschnitt 'Tréchtigkeit und Laktation'.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Wéhrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen. Der Kontakt mit der
Haut oder den Schleimhé&uten ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Im Falle einer bekannten Allergie gegen Acetylsalicylsdure sollte der Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermieden werden. Verwenden Sie geeignete Schutzkleidung bei der Anwendung des
Tierarzneimittels, wie Handschuhe und Mundschutz. Nach der Anwendung Hande und alle
exponierten Stellen der Haut waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der gesamten Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Penicilline, Sulfonamide

Acetylsalicylsaure kann aufgrund ihrer hohen Plasmaproteinbindung weniger stark gebundene
Substanzen, wie z. B. Penicilline und Sulfonamide, verdrangen und somit deren Wirkung potenzieren.
Furosemid

Die diuretische Wirkung von Furosemid wird vermindert. Dies kann toxische Symptome bei Tieren
zur Folge haben, die hohe Dosen von Acetylsalicylsdure erhalten.

Tetracycline

Bei der kombinierten Verabreichung gepufferter Acetylsalicylsdure mit Tetracyclinen kann es zu
Chelatbildungen kommen.

Aminoglykosid-Antibiotika

Die Kombination von Acetylsalicylsdure mit Aminoglykosid-Antibiotika fuhrt zu einem erhéhten
nephrotoxischen Potential.

Ascorbinsdure, Methionin, Ammoniumchlorid

Eine Harnansduerung durch Ascorbinsaure, Methionin oder Ammoniumchlorid fihrt zu einer
verlangsamten renalen Salicylsédureausscheidung mit erhéhtem Risiko toxischer Reaktionen.
Urinalkalisierende Medikamente (Natriumhydrogenkarbonat)

Die renale Ausscheidung von Salicylséure wird durch die Alkalisierung des Harns
(Natriumhydrogenkarbonat) beschleunigt.

Nicht-steroidale Antiphlogistika




Bei der Kombination mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika kommt es zum vermehrten bzw.
verstarkten Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere der Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt.

Glukokortikoide

Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden erhoht die gastrointestinale Blutungsgefahr.

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung von Acetylsalicylsaure treten folgende Symptome auf: Erbrechen, gestortes

Allgemeinbefinden, Benommenheit, Diarrhoe, Hyperventilation, Azidose, Blutungen, Hyperthermie,
Kreislaufkollaps, Anorexie, Tremor, Lungentdem, Koma.

Behandlung im Fall der Uberdosierung: Acetylsalicylsaure sofort absetzen und symptomatische
Behandlung einleiten. Durch die Alkalisierung des Harns mit Natriumhydrogenkarbonat kann die
Ausscheidung von Acetylsalicylsaure bzw. Salicylsaure beschleunigt werden.

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

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Schwein:
Unbestimmte Haufigkeit Erhdhte Blutungsneigung?
(kann auf Basis der verfligharen Gastrointestinale Reizung?, gastrointestinale Lésion,
Daten nicht geschatzt werden): gastrointestinale Ulzeration?, gastrointestinale Blutung,

teerartiger oder schwarzer Kot
Nierenschadigung?®

Veranderungen des Blutbildes

Bronchospasmus

1 Sporadisch, durch Hemmung der physiologischen Blutgerinnung. Diese ist reversibel und klingt innerhalb von
ca. 7 Tagen ab

2 Entstehung oder Verschlimmerung

3 Besonders bei hypovolamischen und hypotensiven Zustanden, z. B. wahrend der Chirurgie

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit 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 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. Fur Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

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

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Futter.
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Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.

50 mg Acetylsalicylséure (entsprechen 50 mg des Tierarzneimittels) pro kg Korpergewicht einmal
taglich.

Die Behandlungsdauer betrdgt 5 bis 10 Tage.
Mindestkdrpergewicht der zu behandelnden Schweine: 11 kg.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise flr die richtige Anwendung

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

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Isolieren Sie vor Beginn der Behandlung die zu behandelnden Tiere von ihren Artgenossen.

Mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter sollte vor jeder Anwendung frisch zubereitet werden.

Die abgewogene Menge des Tierarzneimittels ist vor jeder Applikation in einem Teil des Futters, ca.
50 g bis 200 g der normalen Futterration des Schweines (entsprechend dem Korpergewicht), frisch
einzumengen, so dass eine vollstandige Durchmischung erreicht wird, und ist vor der eigentlichen
Futterung unter Gewahrleistung einer ausreichenden Flussigkeitszufuhr zu verabreichen.

Nicht mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter sollte erst nach vollstandiger Aufnahme der gesamten
Menge des mit dem Tierarzneimittel versetzten Futters angeboten werden.

Teilweise aufgenommenes, mit dem Tierarzneimittel versetztes Futter muss mit anderen Futterresten
verworfen werden und darf nicht anderen Tieren angeboten werden.

Die Futteraufnahme kann bei klinisch kranken und &lteren Tieren reduziert sein. Aus diesem Grunde
kann eine Anpassung der erforderlichen Dosierung notwendig werden.

Das Tierarzneimittel sollte nur trockenem, nicht pelletierten Futter beigefugt werden. Dabei sollten
keine Mischgerate oder Halbflussig-Fltterungsanlagen eingesetzt werden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 1 Tag

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Angebrochene Behdltnisse fest verschliefen und trocken lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

11



Besondere Vorsichtsmanahmen flir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren 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

Zulassungsnummer
401029.00.00
PackungsgrofRen

1,0 kg Pulver in einer HDPE-Dose mit Alu-Siegel-Verschluss und Schraubdeckel.
5,0 kg Pulver in einem zweilagigen PE-Sack mit Umkarton.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{MM/JJJJ}

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

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Deutschland

Tel: +49 5686 9986 62

E-Mail: pharmacovigilance@veyx.de

| 18. WEITERE INFORMATIONEN
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| Verschreibungspflichtig

| 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.
Haltbarkeit nach Einmischen in Futtermittel geméaR den Anweisungen: Sofort verbrauchen.

Nach Anbrechen verwendbar bis ...

| 21, CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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