[Version 9,03/2022]

ANHANG I

Fachinformation/ Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

TOLFEDINE 4 %
Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 ml Injektionslosung enthalten:

Wirkstoff:
Tolfenaminsdure 4¢g

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol 1,04 g

Wasser fiir Injektionszwecke

2-Aminoethan-1-ol

Diethylenglycolmonoethylether (Ph.Eur.)

Klare, farblose bis gelbliche leicht viskdse Losung

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Tolfedine 4% ist angezeigt fiir das Einleiten einer Therapie mit Tolfedine Tabletten (Initialtherapie)
bei:

- Katzen: Zur symptomatischen Fiebersenkung.

- Hunden: Akuten Schiiben bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie bei Verdacht auf gastrointestinale
Ulzeration oder Blutungen.

Nicht anwenden bei Stérungen der Blutbildung, Uberempfindlichkeit gegeniiber Tolfenaminsiure
oder anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden an eine Vorbehandlung mit anderen steroidalen und
nichtsteroidalen Antiphlogistika anwenden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen und hypotonischen Tieren.

Nicht anwenden bei triachtigen Tieren.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.



3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Behandlung von unter sechs Wochen alten oder betagten Tieren ist mit einem erhéhten Risiko
verbunden. Wenn die Anwendung unvermeidlich ist, sollen diese Tiere geringere Dosen erhalten und
sorgfaltig klinisch iberwacht werden.

Bei Vollnarkose soll TOLFEDINE 4% vorsichtshalber nicht vor der vollstindigen Wiederherstellung
des Patienten angewendet werden.

Zur Vermeidung von Nierenschidigungen ist wiahrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.

Bei anhaltenden Anzeichen von Appetitlosigkeit, Erbrechen und Durchfall sowie beim Auftreten von
blutigem oder teerartigem Kot ist der Tierarzt zu benachrichtigen und ein Abbruch der Behandlung in
Erwidgung zu ziehen.

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer sollen nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Hautkontakt mit dem Wirkstoff durch den Anwender ist zu vermeiden, um moglichen
Sensibilisierungsreaktionen vorzubeugen.

Bei Hautkontakt sollte das Produkt sofort vollstindig abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Augenkontakt ist sofort mit viel Wasser zu spiilen.

Bei einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund, Katze:

Gelegentlich Diarrhoe!, Erbrechen!, gesteigerter Durst,

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere): vermehrter Harnabsatz, Reaktionen an der
) Injektionsstelle?

! withrend der Behandlung, hort in den meisten Féllen nach der Behandlung spontan auf
2 insbesondere bei Katzen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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 Kontaktdaten
sind im Abschnitt ,,Kontaktangaben der Packungsbeilage angegeben. 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 Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.




3.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit wurde nicht belegt.
Nicht anwenden wéhrend der Trichtigkeit.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder im Abstand von weniger als 24 Stunden mit
steroidalen und anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) angewendet werden, da eine
Verstarkung der Nebenwirkungen erfolgen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Antikoagulantien sowie potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln
ist zu vermeiden.

Tolfenaminsiure wird stark an Plasmaproteine gebunden und kann durch Verdrangung anderer stark
gebundener Tierarzneimittel toxische Wirkungen hervorrufen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hund: Zur subkutanen oder intramuskuléren Injektion.

Katze: Zur subkutanen Injektion.

Fiir Tiere mit kleinem Gewicht wird empfohlen, Spritzen mit einer 0,1 ml-Skala zu verwenden, um
eine prazise Dosierung zu gewéhrleisten.

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer sollen nicht iiberschritten werden.

Hund und Katze:

Einmalige Injektion von 4,0 mg/kg KGW Tolfenaminsaure; dies entspricht 1 ml Tolfedine 4%
Injektionslosung pro 10 kg Korpergewicht.

Weiterfiihrung der Therapie mit oraler Verabreichung von TOLFEDINE Tabletten mit 4 mg/kg KGW
Tolfenaminsdure einmal tdglich am 2. und 3. Tag.

Gesamte Therapiedauer: 3 Tage.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Auftreten der typischen Nebenwirkungen der nichtsteroidalen Antiphlogistika wie gastrointestinale
Storungen (Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, Ulzeration), gastrointestinale Blutungen,
Anzeichen von Nierenfunktionsstdrungen.

Ein spezifisches Antidot fiir Tolfenaminséure ist nicht bekannt. In Fillen einer Uberdosierung sollte
deshalb eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich 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 EIGENSCHAFTEN



4.1 ATCvet Code:
QMO1AGO025.
4.2 Pharmakodynamik

Tolfenaminsdure (N-(2-Methyl-3-Chlorophenyl)Anthranilsdure) gehort zur chemischen Gruppe der
Fenamate. Diese Substanzen wirken entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend.

Die Fenamate sind in die therapeutische Klasse der nicht-steroidalen entziindungshemmenden Mittel
eingeordnet. Die entziindungshemmende Wirkung der Tolfenaminséure beruht hauptséchlich auf der
Hemmung der Cyclooxygenase und somit der reduzierten Synthese von Prostaglandin als wichtigem
Entziindungsmediator.

4.3 Pharmakokinetik

Tolfenaminsdure wird nach intramuskuldrer und subkutaner Injektion schnell resorbiert und im
gesamten Organismus verteilt. Am hochsten konzentriert ist sie in Plasma, Verdauungstrakt, Leber,
Lunge und Nieren. Dagegen liegt im Gehirn nur eine niedrige Konzentration vor. Die Plazentapassage
der Tolfenaminsdure und ihrer Metaboliten ist nur gering. Die Tolfenaminséure wird im Organismus
in mehrere schwach wirksame Metaboliten umgewandelt.

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 im unversehrten Behéltnis: 36 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage
Nach Ablauf dieser Frist im Behéltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind zu verwerfen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Art des Behiltnisses:
Braunglasflasche Typ I
Chlorbutylstopfen Typ I

Packungsgrofien:

Flasche mit 10 ml,

Flasche mit 30 ml,

Flasche mit 50 ml,

Packung mit 12 Flaschen zu 10 ml,

Packung mit 12 Flaschen zu 50 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien 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 ZULASSUNGSINHABER

Vetoquinol S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

24002.03.01

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29.05.1995

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

<{MM/1JJJ}>
<{TT/MM/1JJJ}>
<{TT Monat JJJJ}>

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

TOLFEDINE 4 %
Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2.  WIRKSTOFF(E)

100 ml Injektionslosung enthalten:

Wirkstoft:

Tolfenaminsdure 4g
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol 1,04 g

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
30 ml
50 ml
12 x 10 ml
12 x 50 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund, Katze

|5.  ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen bzw. intramuskuldren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJI1J}
Nach Anbrechen verwendbar bis:...

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




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 ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
VETOQUINOL S.A.

Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

24002.03.01

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

ETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

TOLFEDINE 4 %
Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2.  WIRKSTOFF(E)

100 ml Injektionslosung enthalten:

Wirkstoff:

Tolfenaminsdure 4¢g
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol 1,04 g

3. ZIELTIERART(EN)
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Hund, Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur subkutanen bzw. intramuskulédren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|5.  WARTEZEITEN

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]J1J}
Nach Anbrechen verwendbar bis:...

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zulassungsinhaber:
Vetoquinol S.A.

Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

TOLFEDINE 4 %
Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

24 Zusammensetzung
100 ml Injektionslosung enthalten:
Wirkstoft:

Tolfenaminsédure 4¢g

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 1,04 g

Klare, farblose bis gelbliche leicht viskdse Losung
3. Zieltierart(en)

Hund, Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Tolfedine 4% ist angezeigt fiir das Einleiten einer Therapie mit Tolfedine Tabletten (Initialtherapie)
bei:

Katzen: Zur symptomatischen Fiebersenkung.

Hunden: Akuten Schiiben bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie bei Verdacht auf gastrointestinale
Ulzeration oder Blutungen.

Nicht anwenden bei Stérungen der Blutbildung, Uberempfindlichkeit gegeniiber Tolfenaminsiure
oder anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden an eine Vorbehandlung mit anderen steroidalen und
nichtsteroidalen Antiphlogistika anwenden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen und hypotonischen Tieren.

Nicht anwenden bei triachtigen Tieren.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Behandlung von unter sechs Wochen alten oder betagten Tieren ist mit einem erhdhten Risiko
verbunden. Wenn die Anwendung unvermeidlich ist, sollen diese Tiere geringere Dosen erhalten und
sorgfiltig klinisch liberwacht werden.

Bei Vollnarkose soll TOLFEDINE 4% vorsichtshalber nicht vor der vollstandigen Wiederherstellung
des Patienten angewendet werden.

Zur Vermeidung von Nierenschadigungen ist wihrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.
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Bei anhaltenden Anzeichen von Appetitlosigkeit, Erbrechen und Durchfall sowie beim Auftreten von
blutigem oder teerartigem Kot ist der Tierarzt zu benachrichtigen und ein Abbruch der Behandlung in
Erwiégung zu ziehen.

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer sollen nicht iiberschritten werden.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Anwender:

Der direkte Hautkontakt mit dem Wirkstoff durch den Anwender ist zu vermeiden, um moglichen
Sensibilisierungsreaktionen vorzubeugen.

Bei Hautkontakt sollte das Produkt sofort vollstindig abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Augenkontakt ist sofort mit viel Wasser zu spiilen.

Bei einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Tréachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit wurde nicht belegt. Nicht

anwenden wéhrend der Triachtigkeit.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel darf nicht gleichzeitig oder im Abstand von weniger als 24 Stunden mit
steroidalen und anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) angewendet werden, da eine
Verstarkung der Nebenwirkungen erfolgen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Antikoagulantien sowie potenziell nephrotoxischen
Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

Tolfenaminsdure wird stark an Plasmaproteine gebunden und kann durch Verdrangung anderer stark
gebundener Tierarzneimittel toxische Wirkungen hervorrufen.

Uberdosierung:
Auftreten der typischen Nebenwirkungen der nichtsteroidalen Antiphlogistika wie gastrointestinale

Storungen (Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, Ulzeration), gastrointestinale Blutungen,
Anzeichen von Nierenfunktionsstdrungen.

Ein spezifisches Antidot fiir Tolfenaminsiure ist nicht bekannt. In Fillen einer Uberdosierung sollte
deshalb eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

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

7/ Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Gelegentlich Diarrhoe!, Erbrechen!, gesteigerter Durst,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere): vermehrter Harnabsatz, Reaktionen an der

Injektionsstelle?

! withrend der Behandlung, hort in den meisten Féllen nach der Behandlung spontan auf
2 insbesondere bei Katzen

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 knnen
unerwiinschte Ereignisse auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iliber
das nationale Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
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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.

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

Hund: Zur subkutanen oder intramuskuldren Injektion.

Katze: Zur subkutanen Injektion.

Fiir Tiere mit kleinem Gewicht wird empfohlen, Spritzen mit einer 0,1 ml-Skala zu verwenden, um
eine prazise Dosierung zu gewéhrleisten.

Die angegebene Dosierung und Behandlungsdauer sollen nicht iiberschritten werden.

Hund und Katze:

Einmalige Injektion von 4,0 mg/kg KGW Tolfenaminséure; dies entspricht 1 ml TOLFEDINE 4%
Injektionslosung pro 10 kg Korpergewicht.

Weiterfithrung der Therapie mit oraler Verabreichung von TOLFEDINE Tabletten mit 4 mg/kg KGW
Tolfenaminsdure einmal tdglich am 2. und 3. Tag.

Gesamte Therapiedauer: 3 Tage.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Art der Anwendung.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primérverpackung: 28 Tage.

Nach Ablauf dieser Frist im Behéltnis verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind zu verwerfen.

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 Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
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Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
24002.03.01

Packungsgrofien:

Flasche mit 10 ml.

Flasche mit 30 ml,

Flasche mit 50 ml,

Packung mit 12 Flaschen zu 10 ml,

Packung mit 12 Flaschen zu 50 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
<{MM/J1JJ}>

<{TT/MM/J11J}>
<{TT Monat JJJJ}>

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

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 (0) 89 999 79 74 0

E-Mail: germany produktsicherheit@vetoquinol.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1
85737 Ismaning
Deutschland

Verschreibungspflichtig
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