ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kélber und Lammer

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt

Wirkstoff:
Diclazuril 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,8 mg

Propyl-4- hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-

Natrium

Citronensidure-Monohydrat

Polysorbat 20

Natriumhydroxidldsung

Gereinigtes Wasser

Weille Suspension zum Eingeben.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Schaf (Lamm) und Rind (Kalb).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Schaf (Lamm):

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria crandallis und Eimeria ovinoidalis.

Rind (Kalb):

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria bovis und Eimeria zuernii.

3.3 Gegenanzeigen

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



3.4 Besondere Warnhinweise

Falls in der Vergangenheit keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das
Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

Vermeiden Sie eine Unterdosierung, die moglicherweise durch eine Unterschiatzung des
Korpergewichts, eine nicht sachgerechte Verabreichung oder, falls zutreffend, eine fehlerhafte
Kalibrierung der Dosierhilfe, hervorgerufen sein konnte.

Rind (Kalb): In einigen Féllen wird die Oozystenausscheidung nur voriibergehend vermindert.

Im Falle einer vermuteten Resistenzentwicklung gegeniiber Antikokzidia sollten weitere geeignete
Untersuchungen durchgefiihrt werden, wie z.B. der Reduktionstest zur Eizdhlung in Fikalien. Wenn die
Ergebnisse des Tests eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Antikokzidium bestéitigen, sollte zur
Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer anderen Substanzgruppe und mit einem anderen
Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Der geeignete Zeitpunkt fiir die Behandlung hingt von der Entwicklung der Eimeria spp. ab. Falls im
Vorfeld keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das Vorhandensein
von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

Kokzidiose weist auf ungeniigende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte verbessert, und alle
Lammer und Kélber einer Herde sollten behandelt werden.

Héufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Resistenz der Parasiten fiihren.

Um den Verlauf einer klinischen Kokzidiose zu beeinflussen, kann bei einzelnen Tieren, die bereits
Anzeichen von Diarrhée zeigen, eine zusitzliche unterstiitzende Behandlung notwendig sein, da
Diclazuril keine antimikrobielle Aktivitét besitzt.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Nach Anwendung des Tierarzneimittels sind die Hinde zu waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb)

Sehr selten Magen-Darm-Storung (z. B. Diarrho!?);
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, Lethargie, Festlicgen, Agitation;
einschlieBlich Einzelfallberichte): neurologische Storung (wie Parese)

! mit mdglichen Vorhandensein von Blut.

2 bei einigen behandelten Tieren, obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Mal gesenkt wurde.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréaglichkeit 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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: 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 entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Einmalige Dosis von 1 mg Diclazuril pro kg Korpergewicht (d.h. 1 ml Suspension zum Eingeben pro
2,5 kg Korpergewicht.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt, sollten diese entsprechend ihrem
Kérpergewicht gruppiert und dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerit zu verwenden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Lammer: Bei Verabreichung des Sfachen der therapeutischen Dosis wurden keine Nebenwirkungen
beobachtet.

Kilber: Nach einmaliger Verabreichung des S5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet. Bei Gabe der 3- bis Sfachen therapeutischen Dosis an 3
aufeinanderfolgenden Tagen wurde bei einigen Kélbern weicher und dunkel (dunkelbraun) verfarbter
Kot beobachtet. Diese Verdnderung war voriibergehend und verschwand ohne besondere Behandlung.

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

Schafe (Ldmmer) und Rinder (Kéilber):
Essbare Gewebe: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QP51BCO03

4.2 Pharmakodynamik

Diclazuril ist ein Antikokzidium aus der Benzacetonitril-Gruppe ohne antimikrobielle Eigenschaften

und hat eine Antikokzidienwirkung gegen Eimerien. In Abhdngigkeit von der Kokzidien-Spezies hat
Diclazuril einen kokzidioziden Effekt auf die asexuellen und sexuellen Stadien im Entwicklungszyklus



des Parasiten. Die Behandlung mit Diclazuril hat nur eine begrenzte Wirkung auf Darmwandschéden,
die durch Parasitenstadien verursacht wurden, welche dlter als 16 Tage sind. Die Behandlung mit
Diclazuril fiihrt zu einer Unterbrechung des Kokzidienzyklus und stoppt die Ausscheidung der Oozysten
fiir ungefahr zwei Wochen nach Anwendung. Dies ermdglicht es dem Tier, den Zeitraum der Abnahme
der maternalen Immunitét (im ungefdhren Alter von 4 Wochen zu beobachten) zu iiberbriicken.

4.3 Pharmakokinetik

Die Resorption von Diclazuril bei Lidmmern nach Eingabe der Suspension ist gering. Maximale
Konzentrationen im Plasma werden ca. 24 Stunden nach Behandlung erreicht. Die Resorption nimmt
mit zunehmendem Alter der Tiere ab. Die Eliminationshalbwertszeit betrdgt ungefdhr 30 Stunden. /n-
vitro Studien unter Verwendung von Schaf-Hepatozyten zeigten, dass die metabolische Transformation
von Diclazuril gering ist. Dies stimmt mit den Beobachtungen bei anderen Tierspezies iiberein. Die
Ausscheidung erfolgt fast vollstindig mit den Fizes.

Die Resorption von Diclazuril nach Verabreichung als Suspension zum Eingeben ist bei Kilbern gering.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen
Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Frost schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Art des Behdltnisses

HDPE-Flasche verschlossen mit einer HDPP-Kappe und Zusatzkarton mit HDPP-Dosierkappe und
Tragegurt.

Packungsgrofen

Karton mit 1 Behélter zu 200 ml mit Zusatzkarton mit Dosierkappe und Tragegurt.
1 Behélter mit 1 | mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthélt.

1 Behélter mit 2,5 | mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthilt.

1 Behilter mit 5 1 mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthélt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

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

DE: 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.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: AT:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 400935.00.00
AT: Z.Nr.: 8-00709

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 20/01/2000

AT: Datum der Erstzulassung: 09/08/2007

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

04/2024

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

AT:
Rezept- und apothekenpflichtig.

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



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

ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kélber und Lammer

2.  WIRKSTOFF(E)

Diclazuril 2,5 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

200 ml
1 Liter
2,5 Liter
5 Liter

4. ZIELTIERART(EN)

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb).

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Schafe (Ldammer) und Rinder (Kélber):
Essbare Gewebe: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {(MM/JJJJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.

10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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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

DE:

AT:
Intervet Deutschland GmbH

Intervet GesmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. 400935.00.00
AT: Z Nr.: 8-00709

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kilber und Ldmmer

2.  WIRKSTOFF(E)

Diclazuril 2,5 mg/ml

3. ZIELTIERART(EN)

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb).

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Einmalige Dosis von 1 mg Diclazuril pro kg Korpergewicht (d.h. 1 ml Suspension zum Eingeben pro
2,5 kg Korpergewicht.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Schafe (Ldmmer) und Rinder (Kélber):
Essbare Gewebe: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.

‘7 . BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: AT:
Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH

12



‘9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vecoxan 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Kélber und Lammer

2. Zusammensetzung

Weille Suspension zum Eingeben.

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Diclazuril 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1,8 mg, Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg
3. Zieltierart(en)

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb).

4. Anwendungsgebiet(e)

Schaf (Lamm):

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria crandallis und Eimeria ovinoidalis.

Rind (Kalb):

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria bovis und Eimeria zuernii.

Falls in der Vergangenheit keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das
Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

5. Gegenanzeigen

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

Besondere Warnhinweise:

Falls in der Vergangenheit keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das
Vorhandensein von Kokzidien in der Herde durch Kotproben belegt werden.

Rind (Kalb): In einigen Fillen wird die Oozystenausscheidung nur voriibergehend vermindert.

Im Falle einer vermuteten Resistenzentwicklung gegeniiber Antikokzidia sollten weitere geeignete
Untersuchungen durchgefiihrt werden, wie z.B. der Reduktionstest zur Eizdhlung in Fakalien.

Wenn die Ergebnisse des Tests eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Antikokzidium bestétigen,
sollte zur Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer anderen Substanzgruppe und mit einem
anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Der geeignete Zeitpunkt flir die Behandlung hidngt von der Entwicklung der Eimeria spp. ab. Falls im
Vorwege keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das Vorliegen einer
Kokzidiose in der Herde durch Kotproben bestétigt werden.

15



Kokzidiose weist auf ungeniigende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte verbessert, und alle Lammer
und Kilber einer Herde sollten behandelt werden.

Haéufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Resistenz der Parasiten fiihren.

Um den Verlauf einer festgestellten klinischen Kokzidiose zu beeinflussen, kann bei einzelnen Tieren,
die bereits Anzeichen von Diarrhée zeigen, eine zusitzliche unterstiitzende Behandlung notwendig
sein, da Diclazuril keine antimikrobielle Aktivitit besitzt.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:
Nach Anwendung des Tierarzneimittels sind die Hinde zu waschen.

Uberdosierung:
Lammer: Bei Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine Nebenwirkungen

beobachtet.

Kélber: Nach einmaliger Verabreichung des S5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet. Bei wiederholter Gabe der 3- bis 5fachen therapeutischen Dosis {iber 3
aufeinanderfolgende Tagen wurde bei einigen Kilbern weicher und dunkel (dunkelbraun) verfirbter Kot
beobachtet. Diese Verdnderung war voriibergehend und verschwand ohne besondere Behandlung.

7 Nebenwirkungen

Schaf (Lamm) und Rind (Kalb)

Sehr selten

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

Magen-Darm-Storung (z. B. Diarrh6!2); Lethargie, Festliegen, Agitation;

neurologische Storung (wie Parese)

! mit mdglichen Vorhandensein von Blut.

2 bei einigen behandelten Tieren, obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Mal gesenkt wurde.

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 Threm Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder iiber I[hr nationales Meldesystem melden.

DE: 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.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

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

Nur zur oralen Anwendung.
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https://www.basg.gv.at/

Einmalige Dosis von 1 ml Suspension pro 2,5 kg Korpergewicht (entspricht 1 mg Diclazuril pro kg
Korpergewicht).

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt, sollten diese
entsprechend ihrem Kérpergewicht gruppiert und dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu
vermeiden. Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerét zu verwenden.

10. Wartezeiten

Schafe (Ld&mmer) und Rinder (Kélber):
Essbare Gewebe: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Vor Frost schiitzen.

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

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primérverpackung: 3 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: 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.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen
sind. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr. 400935.00.00
AT: Z.Nr.: 8-00709

Packungsgréfen
Karton mit 1 Behélter zu 200 ml mit Zusatzkarton mit Dosierkappe und Tragegurt.

17



1 Behiélter mit 1 1 mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthélt.
1 Behélter mit 2,5 1 mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthélt.
1 Behélter mit 5 | mit Zusatzkarton, der Dosierkappe und Tragegurt enthélt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
04/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: AT:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstralle 1a Siemensstraf3e 107
D-85716 Unterschleifheim A-1210 Wien

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +43 (1)2568787

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

Igoville 27460
Frankreich

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

