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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Drontal flavour Plus, Tabletten fiir Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

Praziquantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Maisstéirke

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat

Natriumdodecylsulfat

Hochdisperses Siliciumdioxid

Povidon

Rindfleischaroma

Hellbraune bis braune knochenférmige Tabletten mit Bruchrillen auf beiden Seiten.
Die Tabletten konnen in gleiche Hélften geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Mischinfektionen mit folgenden Rund- und Bandwiirmern:

Spulwiirmer - Toxocara canis
- Toxascaris leonina
Hakenwiirmer - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum
Peitschenwurm - Trichuris vulpis
Bandwiirmer - Echinococcus granulosus

- Echinococcus multilocularis
- Dipylidium caninum

- Taenia spp.

- Multiceps multiceps

- Mesocestoides spp.

Aufgrund des frithestmoglichen Auftretens einer Bandwurminfektion beim Hund nach der 3.
Lebenswoche ist die Behandlung mit dem Tierarzneimittel nach Diagnose einer Mischinfektion erst
nach der 3. Lebenswoche angezeigt.



3.3 Gegenanzeigen

Keine.
3.4 Besondere Warnhinweise

Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika
kann sich eine Resistenz gegeniiber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Unmittelbar nach der Anwendung Hande griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Bei Echinokokkose besteht Ansteckungsgefahr fiir den Menschen.

Bei nachgewiesenem Echinococcusbefall ist nach der Therapie eine Kontrolluntersuchung erforderlich.
Fragen Sie hierzu Ihren Tierarzt, der {iber weitere MaBlnahmen entscheidet.

Bei Echinokokkose sind hinsichtlich der Behandlung, der erforderlichen Nachkontrollen und des
Personenschutzes besondere Richtlinien zu beachten. Hierzu sollten spezialisierte Tierdrzte oder
Institute fiir Parasitologie konsultiert werden.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Storung des Verdauungstrakts (z.B.
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Erbrechen, Durchfall)!
Einzelfallberichte):

Imild

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 drtlichen 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 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

Nicht anwenden bei Hiindinnen in den ersten zwei Dritteln der Trachtigkeit.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen


https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Nicht gleichzeitig mit anderen Cholinergika (z.B. Levamisol) anwenden. Mogliche Verstarkung der
Wirkung von Wirkstoffen mit Acetylcholinesteraseaktivitét (z.B. Organophosphat-Verbindungen).

Die spezifischen Aktivitdten von Piperazin (neuromuskuldre Paralyse der Parasiten) konnen die
Wirksamkeit von Pyrantel hemmen (spastische Paralyse der Parasiten).

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

1 x 15 mg Febantel, 14,4 mg Pyrantelembonat und 5 mg Praziquantel pro kg Korpergewicht (KGW).

Das entspricht 1 Tablette pro 10 kg Korpergewicht (KGW). Bei Bedarf ist die Tablette entsprechend
zu zerteilen.

Zum Beispiel erhédlt ein Hund mit:

- 5 kg KGW 1/2 Tablette

-10 kg KGW 1 Tablette

-15 kg KGW 1 1/2 Tabletten

-20 kg KGW 2 Tabletten

-30 kg KGW 3 Tabletten

usw.

Bei Askaridenbefall kann insbesondere bei Welpen nicht mit einer vollstdndigen Wurmfreiheit
gerechnet werden, so dass ein Infektionsrisiko bei Personen, die mit behandelten Tieren in Kontakt
kommen, weiter bestehen kann. Eine Weiter- oder Wiederholungsbehandlung soll deshalb in
entsprechendem Abstand (bei Welpen im Alter von 6 bis 12 Wochen) durchgefiihrt werden.

Die Tabletten werden dem Tier direkt verabreicht. Didtetische Maflnahmen sind nicht erforderlich.

Die Anwendung erfolgt einmalig pro Entwurmung.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die zehnfache Uberdosierung wird von den Tieren symptomlos vertragen.

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

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QG02ADY0

4.2 Pharmakodynamik



Das Tierarzneimittel ist ein Rund- und Bandwurmmittel, das als wirksame Bestandteile das
Tetrahydropyrimidin-Derivat Pyrantel (als Pyrantelembonat), das Probenzimidazol Febantel und das
Isochinolin-Derivat Praziquantel enthélt. In dieser fixen Tierarzneimittelkombination zeigen
Pyrantelembonat und Febantel einen synergistischen Effekt gegen alle gepriiften Spul- (Toxocara
cani, Toxascaris leonina), Haken- (Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum) und
Peitschenwiirmer (7richuris vulpis) bei Welpen und jungen Hunden.

Febantel selbst ist nicht anthelminthisch wirksam, sondern wirkt als Probenzimidazol. Die
anthelminthische Wirkung des Febantels beruht wie bei anderen Benzimidazolen auf einer Hemmung
der Polymerisation von Tubulin zu Mikrotubuli. Die dadurch hervorgerufenen strukturellen und
funktionellen Stérungen des Parasitenstoffwechsels fiihren durch Erschopfung der Energiereserven
zum Absterben der Parasiten. Pyrantel wirkt nikotinartig als cholinerger Agonist und fiihrt durch eine
depolarisierende neuromuskulidre Blockade zur spastischen Paralyse der Nematoden.

Das Wirkungsspektrum von Praziquantel umfasst alle wichtigen Zestoden-Spezies des Hundes. Es
beinhaltet im Einzelnen alle beim Hund vorkommenden Taenia-Arten, Dipylidium caninum,
Mesocestoides spp., Echinococcus granulosus und Echinococcus multilocularis. Praziquantel wirkt
gegen samtliche Altersstadien dieser im Darm vom Hund vorkommenden Parasiten. Praziquantel wird
von den Parasiten sehr schnell iiber ihre Oberfliche resorbiert und im Parasiten gleichmiafBig verteilt.
In vitro und in vivo kommt es sehr schnell zu starken Schiadigungen des Parasitenteguments, jedoch
nur im vorderen Teil des Parasiten. /n vitro bewirken Konzentrationen von 0,01 pg/ml innerhalb von
30 Sekunden eine Kontraktion und Paralyse der Parasiten. Grundlage des schnellen Wirkungseintrittes
ist insbesondere die von Praziquantel ausgeldste Permeabilitidtsdnderung der Parasitenmembran fiir
Ca'*, was zu einer Dysregulation des Parasitenstoffwechsels fiihrt.

Praziquantel wirkt weder haut- noch schleimhautreizend und nicht sensibilisierend. In verschiedenen
in vitro- und in vivo-Systemen konnte nachgewiesen werden, dass Praziquantel weder mutagene noch
kanzerogene Eigenschaften besitzt. Praziquantel erwies sich dariiber hinaus als nicht embryotoxisch
und nicht teratogen und beeinflusste weder die Fertilitit noch andere reproduktionstoxikologische
Parameter.

Bei Hunden die unter schwerem Befall mit Endoparasiten, begleitet von Lisionen der Darmwand
leiden, kann es zu einer erhohten Resorption des Pyrantels kommen. Solch eine erhdhte Resorption
kann zu Symptomen wie Muskelzittern, Salivation, Durchfall, Darmentleerung und erniedrigte Blut-
Cholinesterase-Aktivitit fiihren. Falls diese Nebenwirkungen auftreten, sollte Atropin als Antidot
eingesetzt werden.

4.3 Pharmakokinetik

Febantel wird nach oraler Applikation bei monogastrischen Tieren und bei Wiederkéuern zu
wenigstens 40% resorbiert. Resorbierte Substanz wird innerhalb weniger Stunden vollstindig
metabolisiert. Die Hauptmetaboliten sind Fenbendazol, Oxfendazol, Fenbendazol-Sulfon und
Febantel-Sulfoxid; die beiden erstgenannten Metaboliten gelten als die anthelminthisch wirkenden.
Febantelmetaboliten verteilen sich im Gesamtorganismus, wobei besonders hohe Konzentrationen in
Leber und Niere erreicht werden. Die Elimination erfolgt zum iiberwiegenden Teil mit dem Kot (50-
70%), zu einem geringeren Teil auch {iber den Urin (20-30%) und die Milch. Die akuten toxischen
Dosen liegen um ein Mehrfaches hoher als die therapeutischen Dosen. Beim Hund ist die orale LD50
> 10 g/kg KGW.

Das kaum wasserlosliche Pyrantelembonat wird beim Hund nur geringgradig (10-20%) und verzégert
resorbiert. Resorbiertes Pyrantel wird schnell und umfassend metabolisiert. Die einzelnen
Stoffwechselvorgénge sind bisher nicht genau bekannt.

Pyrantel und seine Metaboliten verteilen sich im Gesamtorganismus, wobei die hochsten
Konzentrationen (fast ausschlieSlich Metaboliten) in der Leber und Niere und nur in Spuren in
Muskulatur und Fett gefunden werden. Pyrantelembonat wird beim Hund zu > 80% mit dem Kot
ausgeschieden; iiber die Niere wird Pyrantelembonat zu etwa 90-95% als Stoffwechselprodukt
ausgeschieden.



Die akut toxischen Dosen liegen um ein Mehrfaches hoher als die therapeutischen. Fiir
Pyrantelembonat liegt die orale LD50 beim Hund um 2 g/kg Korpergewicht. Bei jungen Greyhounds
ist nach oraler Verabreichung von Pyrantelembonat (5 mg Pyrantel/’kg KGW) im Serum eine
reversible Verminderung der alkalischen Phosphatase beobachtet worden.

Praziquantel wird nach oraler Gabe sehr schnell resorbiert und nahezu vollstindig in Magen und
Diinndarm resorbiert. Maximale Serumspiegel werden bereits innerhalb von 15 bis 90 Minuten
erreicht. Praziquantel wird nach oraler Gabe schnell in alle Organe verteilt. Die
Eliminationshalbwertszeiten von 14C-Praziquantel und seinen Metaboliten betragen beim Hund 2 bis
3 Stunden. Praziquantel wird in der Leber schnell metabolisiert. Als Hauptmetabolit tritt neben
anderen Metaboliten jeweils das 4-Hydroxycyclohexyl-Derivat des Praziquantels auf. Praziquantel
wird in Form seiner Metaboliten innerhalb von 48 Stunden zu 40 bis 71% im Urin und via Galle zu 13
bis 30% mit den Fézes und damit vollsténdig ausgeschieden. Die Akute Toxizitét liegt im g/kg-
Bereich.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 5 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Art der Primédrverpackung:
Blisterstreifen aus PA/Aluminium/PP- Aluminium oder OPA/Alu/HDPE- Aluminium/PE

PackungsgroBen: Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 2 Tabletten
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 4 Tabletten
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 4 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 8 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 18 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 30 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmainahmen 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. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)



15584.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

30.07.1993

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

05/2026
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 AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Drontal flavour Plus Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

Praziquantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

2 Tabletten

4 Tabletten

6 Tabletten
24 Tabletten
48 Tabletten
60 Tabletten
108 Tabletten
180 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

¢

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

1 Tablette pro 10 kg [mit Piktogramm/Grafik einer knochenformigen Tablette]

|[7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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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 ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Auferhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

15584.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

Vetoquinol-Logo
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ANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Blisterstreifen

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Drontal flavour Plus

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Febantel 150 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

l4.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Drontal flavour Plus Tabletten fiir Hunde
2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff(e):
Praziquantel 50 mg
Pyrantelembonat 144 mg
Febantel 150 mg

Hellbraune bis braune knochenférmige Tabletten mit Bruchrillen auf beiden Seiten.
Die Tabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt werden.

3. Zieltierart(en)
Hund
4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Mischinfektionen mit folgenden Rund- und Bandwiirmern:

Spulwiirmer - Toxocara canis
- Toxascaris leonina
Hakenwiirmer - Uncinaria stenocephala
- Ancylostoma caninum
Peitschenwurm - Trichuris vulpis
Bandwiirmer - Echinococcus granulosus

- Echinococcus multilocularis
- Dipylidium caninum

- Taenia spp.

- Multiceps multiceps

- Mesocestoides spp.

Aufgrund des frithestmoglichen Auftretens einer Bandwurminfektion beim Hund nach der 3.
Lebenswoche ist die Behandlung mit dem Tierarzneimittel nach Diagnose einer Mischinfektion erst
nach der 3. Lebenswoche angezeigt.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika
kann sich eine Resistenz gegen die gesamte Substanzklasse entwickeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Unmittelbar nach der Anwendung Hénde griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Bei Echinokokkose besteht Ansteckungsgefahr fiir den Menschen.

Bei nachgewiesenem Echinococcusbefall ist nach der Therapie eine Kontrolluntersuchung erforder-
lich. Fragen Sie hierzu Thren Tierarzt, der {iber weitere Malnahmen entscheidet.

Bei Echinokokkose sind hinsichtlich der Behandlung, der erforderlichen Nachkontrollen und des
Personenschutzes besondere Richtlinien zu beachten. Hierzu sollten spezialisierte Tierdrzte oder
Institute fiir Parasitologie konsultiert werden.

Trachtigkeit und Laktation
Nicht anwenden bei Hiindinnen in den ersten zwei Dritteln der Trachtigkeit.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit anderen Cholinergika (z.B. Levamisol) anwenden. Mogliche Verstiarkung der
Wirkung von Wirkstoffen mit Acetylcholinesteraseaktivitét (z.B. Organophosphat-Verbindungen). Die
spezifischen Aktivititen von Piperazin (neuromuskulére Paralyse der Parasiten) konnen die
Wirksamkeit von Pyrantel hemmen (spastische Paralyse der Parasiten).

Uberdosierung:
Die zehnfache Uberdosierung wird von den Tieren symptomlos vertragen.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Storung des Verdauungstrakts (z.B.
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Erbrechen, Durchfall)!
Einzelfallberichte):

Imild

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 Ihrem Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber 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 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

Zum Eingeben

Die Dosis betrigt pro kg Korpergewicht (KGW) 5 mg Praziquantel, 15 mg Febantel und 14,4 mg
Pyrantelembonat. Das entspricht 1 Tablette pro 10 kg KGW. Bei Bedarf ist die Tablette entsprechend

zu zerteilen.

Zum Beispiel erhélt ein Hund mit:
- 5 kg KGW 1/2 Tablette
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-10 kg KGW 1 Tablette

-15 kg KGW 11/2 Tabletten

-20 kg KGW 2 Tabletten

-30 kg KGW 3 Tabletten

usw.

Bei Askaridenbefall kann insbesondere bei Welpen nicht mit einer vollstindigen Wurmfreiheit
gerechnet werden, so dass ein Infektionsrisiko bei Personen, die mit behandelten Tieren in Kontakt
kommen, weiter bestehen kann. Eine Weiter- oder Wiederholungsbehandlung soll deshalb in
entsprechenden Abstand (bei Welpen im Alter von 6 und 12 Wochen) durchgefiihrt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten werden dem Tier direkt verabreicht. Am besten versteckt man sie in einem Stiick
Fleisch, in Wurst oder Kise.

DidtmalBnahmen sind weder bei erwachsenen Hunden noch bei Welpen erforderlich.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett 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. iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen 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

Zulassungsnummer(n):
Zul.-Nr.: 15584.00.00

PackungsgroéBen:

Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 2 Tabletten
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Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 4 Tabletten
Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 4 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 8 Blisterstreifen zu 6 Tabletten
Faltschachtel mit 10 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 18 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten
Faltschachtel mit 30 Blisterstreifen zu je 6 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
05/2026

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Vetoquinol GmbH

Reichenbachstr. 1

85737 Ismaning

Deutschland

Tel: +49 89999 79 74 0

E-Mail: germany_produktsicherheit@vetoquinol.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KVP Pharma- und Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel

EUROPHARTECH
34 rue Henri Matisse
63370 Lempdes
Frankreich

Verschreibungspflichtig

Vetoquinol-Logo
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