ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Dermatophyton Injektionssuspension fiir Pferde, Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder 1 ml enthalt:

Wirkstoffe:

Trichophyton verrucosum, Stamm 410, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton mentagrophytes, Stamm 1032, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton sarkisovii, Stamm 551, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton equinum, Stamm 381, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Microsporum canis, Stamm 1393, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 108 Mikrokonidien
Microsporum canis, Stamm 1311, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 108 Mikrokonidien
Microsporum distortum, Stamm 120, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Nannizzia gypsea, Stamm 59, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information flir die ordnungsgemaéfie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Thiomersal 0,04 mg

Wasser fur Injektionszwecke

Gelbbraunliche Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferde, Hunde und Katzen.

3.2 Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Pferden ab einem Alter von funf Monaten, Hunden ab einem Alter
von sechs Wochen und Katzen ab einem Alter von zehn Wochen gegen Dermatophytosen, verursacht
durch Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton sarkisovii,
Trichophyton equinum, Microsporum canis, Microsporum distortum und Nannizzia gypsea zum
Zwecke der Reduktion des Risikos einer klinischen Infektion durch diese Pilzarten sowie als
therapeutische MaRnahme zur Beschleunigung der Abheilung der klinisch sichtbaren
Hautveranderungen bei Tieren, die an einer durch diese Pilzarten verursachten Dermatophytose
erkrankt sind.

Beginn der Immunitat: 5 Wochen nach der ersten Impfung
Dauer der Immunitét: mindestens 9 Monate



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Fieber und/oder Symptomen einer anderen Infektionskrankheit als
Dermatophytose.

Nicht anwenden bei gestressten Tieren.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere VorsichtsmalBnahmen flr die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht subkutan verabreichen.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen. Die Hautveranderungen heilen jedoch innerhalb
von 2 bis 4 Wochen nach der zweiten Injektion ab.

Da sich auch im Haarkleid der Tiere Dermatophytose-Erreger befinden kénnen, die durch die
Impfung nicht erreicht werden, kann das Risiko einer Zoonose ohne zusatzliche Manahmen, wie
Desinfektion der Umgebung, nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund, sowie auch zur
Senkung des Infektionsdruckes, ist bei langhaarigen Tieren das Scheren der Haare zu empfehlen. Aus
dem gleichen Grund wird empfohlen, auch solche Tiere zu impfen, die in direktem oder indirektem
Kontakt zu infizierten Tieren stehen.

Zur Reduktion des allgemeinen Infektionsdruckes sollten auBerdem Reinigungs- und
DesinfektionsmalRnahmen der Umgebung sowie der Gebrauchsgegensténde (z.B. Putzzeug)
durchgefiihrt werden.

Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, dass insbesondere in Edelkatzenbestédnden, in denen ein
erhéhter Infektionsdruck zu erwarten ist, eine verminderte Wirksamkeit auftreten kann bzw. eine
Rezidivneigung beobachtet werden kann.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Falls der Impfstoff versehentlich auf die Haut gelangt, griindlich mit Wasser abwaschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten,
voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle oder ernsten Nebenwirkungen fiihren.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Pferde:
Haufig Schwellung an der Injektionsstelle*?, Schmerzen an der
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Injektionsstelle
Tiere): Fieber?, Apathie?, Appetitverlust?
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erythrem*, Hautédem*
einschlieBlich Einzelfallberichte):

1 Bis zu 4 cm Durchmesser, selten bis zu 15 cm.

2Verschwindet innerhalb von 8 Tagen ohne Behandlung.

3 Eine symptomatische Behandlung ist angezeigt.

4 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

Hunde:

Haufig Schwellung an der Injektionsstelle?, Schmerzen an der

i H 1
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Injektionsstelle
Tiere):

Gelegentlich Fieber?, Apathie*

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Sehr selten Erythrem?, Hautédem?

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

TVerschwindet innerhalb von 5 Tagen ohne Behandlung.
2 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

Katzen:

Gelegentlich Schwellung an der Injektionsstelle?, Schmerzen an der

i H 1
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Injektionsstelle
Tiere):

Sehr selten Erythrem?, Hautédem?

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

TVerschwindet innerhalb von 5 Tagen ohne Behandlung.
2 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

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



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 wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend Tréchtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.

Prophylaktische Impfung:
Grundimmunisierung: zwei tiefe intramuskuldre Injektionen in 14-tdgigem Abstand an wechselnden
Kdrperseiten.

Wiederholungsimpfung: alle neun Monate zwei tiefe intramuskuldre Injektionen in 14-tdgigem
Abstand an wechselnden Kérperseiten.

Therapeutische Impfung:

Zwei tiefe intramuskulare Injektionen in 14-tdgigem Abstand an wechselnden Korperseiten. Falls zwei
Wochen nach der zweiten Impfung keine deutliche Verbesserung der Haut- und Haarlasionen der
infizierten Tiere feststellbar ist, wird eine dritte Impfung empfohlen. Die Empfehlung einer dritten
Verabreichung bei Pferden beruht auf praktischen Erfahrungswerten und Extrapolierung der
Wirksamkeitsdaten von Hund und Katze.

Impfdosis:

Tierart Korpergewicht ~ Dosis in ml

Pferde: unter 400 kg 0,3ml
tiber 400 kg 0,5ml

Hunde: bis 10 kg 0,3ml
tber 10 kg 0,5ml

Katzen: iber 1,0 kg 1,0 ml

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann zu einer Verstirkung der in Abschnitt 3.6 erwahnten Nebenwirkungen
fuhren.



3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlielich Beschrénkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitdren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATC Vet Code

ATC Vet Code:  Q105AQ (Pferde)

ATC Vet Code:  Q107AQ (Hunde)

ATC Vet Code:  Q106AQ (Katzen)

Die erzeugte Immunitét ist hauptséchlich eine zell-vermittelte Immunantwort.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 14 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).
Nicht einfrieren.

Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflasche der Glasart I, 8 ml gefillt mit 2 ml oder 5ml, verschlossen mit Brombutyl-
Gummistopfen und Aluminiumbordel-Schutzkappe im Umkarton.

Packungsgrofen: 2 ml, 5 x 2 ml und 5 ml.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmafRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht Giber das Abwasser entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme flir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abféalle nach den értlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

[ hat formatiert: Deutsch (Deutschland)




6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

118a/96

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 25/02/1999

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

07/2026

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 II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Nicht zutreffend.



ANHANG Il

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fur Glasflasche

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Dermatophyton Injektionssuspension

2.

WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Trichophyton verrucosum, Stamm 410, inaktiviert
Trichophyton mentagrophytes, Stamm 1032, inaktiviert
Trichophyton sarkisovii, Stamm 551, inaktiviert
Trichophyton equinum, Stamm 381, inaktiviert
Microsporum canis, Stamm 1393, inaktiviert
Microsporum canis, Stamm 1311, inaktiviert
Microsporum distortum, Stamm 120, inaktiviert
Nannizzia gypsea, Stamm 59, inaktiviert

6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10® Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 108 Mikrokonidien
6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien

3.

PACKUNGSGROSSE(N)

2
5
5

ml
x 2 ml
ml

4.

ZIELTIERART(EN)

P

ferde, Hunde und Katzen

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

l6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7.

WARTEZEITEN

Wartezeiten: Null Tage.

l8.

VERFALLDATUM

Exp. {MM/3333}

Nach Anbrechen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kuhl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

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 “

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13.  NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 118a/96

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Glasdurchstechflasche 8 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Dermatophyton

alfall’

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Mikrokonidien von jedem Stamm: 6,25 — 7,50 x 106/ml

2ml
5ml

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Insol Dermatophyton, Injektionssuspension fiir Pferde, Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder 1 ml enthalt:

Wirkstoffe:

Trichophyton verrucosum, Stamm 410, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton mentagrophytes, Stamm 1032, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton sarkisovii, Stamm 551, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton equinum, Stamm 381, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10® Mikrokonidien
Microsporum canis, Stamm 1393, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Microsporum canis, Stamm 1311, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Microsporum distortum, Stamm 120, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10° Mikrokonidien
Nannizzia gypsea, Stamm 59, inaktiviert 6,25 — 7,50 x 10® Mikrokonidien

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal: 0,04 mg

Gelbbréaunliche Suspension

8l Zieltierart(en)

™ 4

Pferde, Hunde und Katzen.

4, Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von Pferden ab einem Alter von funf Monaten, Hunden ab einem Alter
von sechs Wochen und Katzen ab einem Alter von zehn Wochen gegen Dermatophytosen, verursacht
durch Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton sarkisovii,
Trichophyton equinum, Microsporum canis, Microsporum distortum und Nannizzia gypsea zum
Zwecke der Reduktion des Risikos einer klinischen Infektion durch diese Pilzarten, sowie als
therapeutische Manahme zur Beschleunigung der Abheilung der Klinisch sichtbaren
Hautverénderungen bei Tieren, die an einer durch diese Pilzarten verursachten Dermatophytose
erkrankt sind.

Beginn der Immunitét: 5 Wochen nach der ersten Impfung

Dauer der Immunitét: mindestens 9 Monate

5! Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Fieber und/oder Symptomen einer anderen Infektionskrankheit als

Dermatophytose.
Nicht anwenden bei gestressten Tieren.
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6. Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht subkutan verabreichen.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen. Die Hautverénderungen heilen jedoch innerhalb
von 2 bis 4 Wochen nach der 2. Injektion ab.

Da sich auch im Haarkleid der Tiere Dermatophytose-Erreger befinden kénnen, die durch die Impfung
nicht erreicht werden, kann das Risiko einer Zoonose ohne zusatzliche MaRnahmen, wie Desinfektion
der Umgebung, nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem Grunde, sowie auch zur Senkung des
Infektionsdruckes, ist bei langhaarigen Tieren das Scheren der Haare zu empfehlen. Aus dem gleichen
Grunde wird empfohlen, auch solche Tiere zu impfen, die in direktem oder indirektem Kontakt zu
infizierten Tieren stehen.

Zur Reduktion des allgemeinen Infektionsdruckes sollten auferdem Reinigungs- und
DesinfektionsmalRnahmen der Umgebung sowie der Gebrauchsgegensténde (z.B. Putzzeug)
durchgefiihrt werden.

Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, dass insbesondere in Edelkatzenbestédnden, in denen ein
erhéhter Infektionsdruck zu erwarten ist, eine verminderte Wirksamkeit auftreten kann bzw. eine
Rezidivneigung beobachtet werden kann.

Besondere Vorsichtsmanahmen flr den Anwender:

Falls der Impfstoff versehentlich auf die Haut gelangt, griindlich mit Wasser abwaschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten,
voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle oder ernsten Nebenwirkungen fiihren.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend Tréchtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffs bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine Uberdosierung kann zu einer Verstarkung der in Abschnitt 7 erwahnten Nebenwirkungen fiihren.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Pferde:

Héufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle’?, Schmerzen an
der Injektionsstelle, Fieber?, Apathie?, Appetitverlust?

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschliellich Einzelfallberichte):
Uberempfindlichkeitsreaktion®, Erythrem*, Hautédem*

16



1Bis zu 4 cm Durchmesser, selten bis zu 15 cm.

2Verschwindet innerhalb von 8 Tagen ohne Behandlung.

3 Eine symptomatische Behandlung ist angezeigt.

4 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

Hunde:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle!, Schmerzen an
der Injektionsstelle!

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere): Fieber?, Apathie®

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte): Erythrem?,
Hautodem?

tVerschwindet innerhalb von 5 Tagen ohne Behandlung.
2 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

Katzen:

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle?,
Schmerzen an der Injektionsstelle*

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte): Erythrem?,
Haut6dem?

1Verschwindet innerhalb von 5 Tagen ohne Behandlung.
2 Mogliche Verschlechterung der klinischen Symptome einer Dermatophytose. Sollten solche
klinischen Anzeichen auftreten, ist eine symptomatische Behandlung angezeigt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht 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 kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem (Website: https://www.vet-uaw.de/)

melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskuldre Anwendung.
Prophylaktische Impfung:

Grundimmunisierung: zwei tiefe intramuskulére Injektionen in 14-tdgigem Abstand an wechselnden
Kdrperseiten.

Wiederholungsimpfung: alle neun Monate zwei tiefe intramuskuldre Injektionen in 14-tdgigem
Abstand an wechselnden Korperseiten.

Therapeutische Impfung:

Zwei tiefe intramuskulére Injektionen in 14-tdgigem Abstand an wechselnden Korperseiten. Falls
zwei Wochen nach der zweiten Impfung keine deutliche Verbesserung der Haut- und Haarl&sionen
der infizierten Tiere feststellbar ist, wird eine dritte Impfung empfohlen. Die Empfehlung einer
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dritten Verabreichung bei Pferden beruht auf praktischen Erfahrungswerten und Extrapolierung der
Wirksamkeitsdaten von Hund und Katze.

Impfdosis:

Tierart Korpergewicht  Dosis in ml

Pferde: unter 400 kg 0,3 ml
tiber 400 kg 0,5 ml

Hunde: bis 10 kg 0,3 ml
tiber 10 kg 0,5ml

Katzen: tiber 1,0 kg 1,0ml

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln!

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Kuhl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 14 Tage

Sie diirfen 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.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14,  Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 118a/96

PackungsgroBen: 2 ml, 5x2 ml, 5 ml

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

07/2026

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Tel.: 0800 290 0 270

Eir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierérzte eG
Serumwerk Memsen

Memsen 13

27318 Hoyerhagen

Deutschland
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