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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprosol 50 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Carprofen 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Arginin

Glycocholsdure

Entolte Phospholipide aus Sojabohnen

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)

Salzséure 10% (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, braunlich-gelbe Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Hunde: Zur Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen nach orthopadischen Eingriffen
und Weichteiloperationen (einschlieBlich Augenoperationen).

Katzen: Zur Behandlung postoperativer Schmerzen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts, bei denen ein erhohtes Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder

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



Nicht als intramuskulére Injektion verabreichen.

Nicht anwenden nach Operationen mit erheblichem Blutverlust.
Nicht zur wiederholten Anwendung bei Katzen.

Nicht anwenden bei Katzen unter 5 Monaten.

Nicht anwenden bei Hunden unter 10 Wochen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlene Dosis und Behandlungsdauer diirfen nicht iiberschritten werden.

Die Anwendung bei dlteren Hunden und Katzen kann mit erhdhten Risiken verbunden sein. Ist die
Anwendung in diesen Fillen unvermeidbar, sollte ggf. die Dosis herabgesetzt und das Tier sorgfiltig
klinisch tiberwacht werden.

Aufgrund einer ldngeren Halbwertszeit bei Katzen und einer begrenzteren therapeutischen Breite,
sollte besonders darauf geachtet werden, die empfohlene Dosis nicht zu iiberschreiten oder zu
wiederholen. Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Tieren ist wegen
des moglichen Risikos einer erhohten renalen Toxizitét zu vermeiden.

NSAIDs kénnen die Phagozytose hemmen, daher sollte bei der Behandlung entziindlicher
Erkrankungen in Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine antiinfektive Therapie
erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei Carprofen wurden, wie es auch von anderen NSAIDs bekannt ist, in Laborstudien
photosensibilisierende Eigenschaften nachgewiesen.

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Spritzer sofort unter sauberem, flieBendem Wasser
abwaschen. Bei fortbestehender Reizung einen Arzt aufsuchen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Gelegentlich Reaktion an der Injektionsstelle!
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):
Selten Niereninsuffizienz
_ ] ) Leberinsuffizient?
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis Erbrechen3, weicher Kot3, Durchfall®, Blut im
der verfiigbaren Daten nicht geschétzt Kot34,
werden): Appetitlosigkeit®, Lethargie?

! Nach subkutaner Injektion
2 Idiosynkratisch



3 Treten generell in der ersten Behandlungswoche auf und klingen nach Beendigung der Behandlung
ab, konnen aber in sehr seltenen Fillen sehr schwerwiegend oder todlich verlaufen.
4 Okkult

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit 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. 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

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Studien an Labortieren (Ratten und Kaninchen) ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen von
Carprofen nahe der therapeutischen Dosis.

Nicht bei trachtigen oder laktierenden Hunden oder Katzen anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Carprofen sollte nicht gleichzeitig oder innerhalb eines Zeitraumes von 24 Stunden zusammen mit
anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Carprofen hat eine hohe Affinitdt zum
Plasmaprotein und sollte daher nicht gleichzeitig mit anderen Substanzen, die ebenfalls eine hohe
Plasmaproteinbindung haben, verabreicht werden, da dies zu toxischen Effekten fiihren kann. Eine
gleichzeitige Behandlung mit potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Intravendse oder subkutane Anwendung.

Hund:

4 mg/kg (0,08 ml/1 kg) Korpergewicht, vorzugsweise vor der Operation, entweder mit der
Pramedikation oder bei Einleitung der Anésthesie.

Um die analgetische und antiphlogistische Wirkung postoperativ zu verldngern, kann die parenterale
Therapie mit Carprofen-Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg/Tag bis zu 5 Tage verldangert werden.

Katze:

4 mg/kg (0,08 ml/1 kg) Korpergewicht, vorzugsweise vor der Operation, entweder mit der
Pramedikation oder bei Einleitung der Anisthesie. Die Verwendung einer Spritze mit 1-ml-
Graduierung wird empfohlen, um eine exakte Dosis zu gewéhrleisten. Nach der parenteralen
Behandlung darf keine weitere orale Behandlung mit Carprofen-Tabletten erfolgen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.
Der Gummistopfen sollte nicht 6fter als 20 Mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Es gibt kein spezifisches Antidot. Bei versehentlicher Uberdosierung sollte deshalb, wie bei allen
NSAIDs iiblich, eine allgemeine, symptomatische Behandlung eingeleitet werden.



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 IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1  ATCvet Code: QMO1AE91
4.2 Pharmakodynamik

Carprofen ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) aus der Gruppe der 2 Arylpropionsduren.
Es wirkt entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend.

Carprofen ist, wie die meisten NSAIDs, ein Hemmstoff der Cyclooxygenase in der Arachidonséure-
Kaskade. Im Vergleich zu seinen entziindungshemmenden und analgetischen Eigenschaften ist die
Hemmung der Prostaglandin-Synthese durch Carprofen jedoch gering. Bei therapeutischer Dosierung
bei Hunden und Katzen fand keine oder nur eine sehr geringe Hemmung der Cyclooxygenase-
Produkte (Prostaglandine und Thromboxane) und Lipoxygenase-Produkte (Leukotriene) statt.

4.3 Pharmakokinetik

Nach einmaliger subkutaner Injektion einer Dosis von 4 mg Carprofen/kg bei Hunden wird die
maximale Plasmakonzentration (C,,,,) von 16,0 pg/ml nach 4 - 5 Stunden (T,,.,) erreicht.

Bei Katzen wird die maximale Plasmakonzentration (C,,,) von 26,0 ug/ml nach etwa 3 - 4 Stunden
(Tmay) erreicht.

Die Bioverfiigbarkeit betrdgt bei Hunden 85 % und bei Katzen iiber 90 %.

Die Plasmaeliminationshalbwertszeit von Carprofen liegt bei Hunden bei 10 und bei Katzen bei
20 Stunden.

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 in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung



Durchstechflasche aus Braunglas (Typ I) verschlossen mit einem Bromobutylgummistopfen und einer
Aluminiumbérdelkappe in einem Umkarton.

PackungsgroBen:
Umkarton mit einer Durchstechflasche mit 20 ml.

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 ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401808.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21.06.2013

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

MM/1JJJ

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.cu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprosol 50 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Carprofen 50 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Hund, Katze

¢ U

(

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Hunde, Katzen: i.v., s.c.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tag verbrauchen, verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



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 “

Aullerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

401808.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche (20 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Carprosol 50 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

20 ml

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Carprofen 50 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Carprosol 50 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Carprofen 50,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Klare, braunlich-gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze

¢ ( @

4. Anwendungsgebiete

Hunde: Zur Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen nach orthopidischen Eingriffen
und Weichteiloperationen (einschlieBlich Augenoperationen).

Katzen: Zur Behandlung postoperativer Schmerzen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen sowie Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts, bei denen ein erhdhtes Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder
gastrointestinale Blutungen besteht.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht als intramuskulére Injektion verabreichen.

Nicht anwenden nach Operationen mit erheblichem Blutverlust.

Nicht zur wiederholten Anwendung bei Katzen.

Nicht anwenden bei Katzen unter 5 Monaten.

Nicht anwenden bei Hunden unter 10 Wochen.

6. Besondere Warnhinweise



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die empfohlene Dosis und Behandlungsdauer diirfen nicht iiberschritten werden. Die Anwendung bei
dlteren Hunden und Katzen kann mit erhdhten Risiken verbunden sein. Ist die Anwendung in diesen
Féllen unvermeidbar, sollte ggf. die Dosis herabgesetzt und das Tier sorgfiltig klinisch {iberwacht
werden. Aufgrund einer ldngeren Halbwertszeit bei Katzen und einer begrenzteren therapeutischen
Breite, sollte besonders darauf geachtet werden, die empfohlene Dosis nicht zu iiberschreiten oder zu
wiederholen. Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldamischen oder hypotonen Tieren ist wegen
des moglichen Risikos einer erhohten renalen Toxizitdt zu vermeiden.

NSAIDs kénnen die Phagozytose hemmen, daher sollte bei der Behandlung entziindlicher
Erkrankungen in Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine antiinfektive Therapie
erfolgen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Im Falle einer
versehentlichen Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Bei Carprofen wurden, wie es auch von anderen NSAIDs bekannt ist, in
Laborstudien photosensibilisierende Eigenschaften nachgewiesen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Spritzer sofort unter sauberem, flieBendem Wasser abwaschen. Bei fortbestehender
Reizung einen Arzt aufsuchen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Studien an Labortieren (Ratten und Kaninchen) ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen von
Carprofen nahe der therapeutischen Dosis. Nicht bei triachtigen oder laktierenden Hunden oder Katzen
anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Carprofen sollte nicht gleichzeitig oder innerhalb eines Zeitraumes von 24 Stunden zusammen mit
anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Carprofen hat eine hohe Affinitit zum
Plasmaprotein und sollte daher nicht gleichzeitig mit anderen Substanzen, die ebenfalls eine hohe
Plasmaproteinbindung haben, verabreicht werden, da dies zu toxischen Effekten fiihren kann. Eine
gleichzeitige Behandlung mit potenziell nephrotoxischen Tierarzneimitteln sollte vermieden werden.

Uberdosierung: )
Es gibt kein spezifisches Antidot. Bei versehentlicher Uberdosierung sollte deshalb, wie bei allen

NSAIDs iiblich, eine allgemeine, symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

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

7. Nebenwirkungen

Hund, Katze:
Gelegentlich Reaktion an der Injektionsstelle!
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):
Selten Niereninsuffizienz
] ) ] Leberinsuffizienz?
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Unbestimmte Haufigkelt (kann auf Basis Erbrechen3, weicher K0t3, Durchfall3, Blut im
der verfiigbaren Daten nicht geschitzt Kot34,
werden): Appetitlosigkeit’, Lethargie3

! Nach subkutaner Injektion



2 Idiosynkratisch
3 Treten generell in der ersten Behandlungswoche auf und klingen nach Beendigung der Behandlung

ab, konnen aber in sehr seltenen Fillen sehr schwerwiegend oder tddlich verlaufen.
4 Okkult

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

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 unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber 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 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
Intravendse (i.v.) oder subkutane (s.c.) Anwendung.

Hunde:

4 mg/kg (0,08 ml/1 kg) Korpergewicht, vorzugsweise vor der Operation, entweder mit der
Pramedikation oder bei Einleitung der Anésthesie.

Um die analgetische und antiphlogistische Wirkung postoperativ zu verldngern, kann die parenterale
Therapie mit Carprofen-Tabletten in einer Dosis von 4 mg/kg/Tag bis zu 5 Tage verldangert werden.

Katzen:

4 mg/kg (0,08 ml/1 kg) Korpergewicht, vorzugsweise vor der Operation, entweder mit der
Pramedikation oder bei Einleitung der Anésthesie. Die Verwendung einer Spritze mit 1-ml-
Graduierung wird empfohlen, um eine exakte Dosis zu gewéhrleisten. Nach der parenteralen
Behandlung darf keine weitere orale Behandlung mit Carprofen-Tabletten erfolgen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Der Gummistopfen sollte nicht 6fter als 20 Mal durchstochen werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



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.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

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 Mallnahmen 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

401808.00.00

PackungsgroBen:
Umkarton mit einer Durchstechflasche mit 20 ml.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

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

16. Kontaktdaten

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Verschreibungspflichtig



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

