ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nuflor Minidose, 450 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml der Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff(e):
Florfenicol 450,00 mg

Sonstige Bestandteile:

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

N-Methylpyrrolidon 350 mg

Diethylenglycolmonoethylether

Klare, farblose bis gelbe Injektionsldsung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Metaphylaktische und therapeutische Behandlung von durch florfenicolempfindliche Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni hervorgerufene Atemwegsinfektionen beim
Rind. Die Erkrankung sollte vor der metaphylaktischen Behandlung im Rinderbestand nachgewiesen
sein.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Bullen anwenden, die fiir die Zucht vorgesehen sind.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms sowie
ortlicher, offiziell anerkannter Leitlinien zum Einsatz von Antibiotika erfolgen.



Nicht anwenden, wo bekanntermallen Resistenzen gegen Florfenicol oder andere Amphenicole
auftreten.

Die unsachgeméfe Anwendung dieses Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien, die gegen
Florfenicol oder andere Amphenicole resistent sind, erhdhen.

Eine lang andauernde oder wiederholte Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte vermieden werden
durch Verbesserung des Betriebsmanagements, Reinigungs- und Desinfektionsmalnahmen und die
Vermeidung jeglicher Stresssituationen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel sehr vorsichtig um, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Im Falle einer Selbstinjektion umgehend é&rztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt
die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen. Direkten Kontakt mit Haut, Mund und Augen vermeiden.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen. Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit duBerster Vorsicht anwenden, um
eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann bei manchen Menschen eine Uberempfindlichkeit (Allergie) hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Florfenicol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr hdufig Schmerzen an der Injektionsstelle!*,

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle',
Entziindung an der Injektionsstelle',
Lision an der Injektionsstelle!-?

Sehr selten Reduzierte Futteraufnahme®;

(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, | Weicher Kot>¢

einschlieflich Einzelfallberichte):

" nach Injektion des Tierarzneimittels mit dem maximal empfohlenen Volumen von 10 ml pro
Injektionsstelle

2 voriibergehend

3 einige Tage anhaltend

% bis zu 61 Tage anhaltend nach subkutaner und bis zu 24 Tage nach intramuskulérer Injektion

3 festgestellt bei der pathologischen Untersuchung und bis zu 37 Tage anhaltend nach intramuskularer
Injektion

6 schnelle und vollstédndige Genesung nach Beendigung der Behandlung

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 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 kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Rindern
oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Studien an Labortieren ergaben keinen Hinweis auf
ein embryo- oder fetotoxisches Potenzial von Florfenicol. Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum
Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.

Nur gemél der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden

Fortpflanzungsfihigkeit:

Nicht bei erwachsenen Bullen anwenden, welche zur Zucht vorgesehen sind (siche Abschnitt 3.3).
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Subkutane Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (4 ml fiir 45 kg KGW). Einmalige Verabreichung.
Intramuskuldre Anwendung: 20 mg/kg Korpergewicht (2 ml fiir 45 kg KGW). Zweimalige

Verabreichung im Abstand von 48 Stunden.

Die Injektion sollte nur in den Nackenbereich erfolgen. Es sollten nicht mehr als 10 ml an eine
Injektionsstelle gespritzt werden.

Um eine exakte Dosierung zu gewihrleisten und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Vor jeder Dosisentnahme Gummistopfen reinigen und eine trockene, sterile Kaniile sowie Spritze

benutzen.

Flaschen mit 250 ml nicht 6fter als 25mal anstechen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Daten vorhanden.

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

Essbare Gewebe:

Subkutane Anwendung (40 mg/kg Kdrpergewicht, einmalig): 64 Tage.

Intramuskuldre Anwendung: (20 mg/kg Koérpergewicht, zweimalig): 37 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code: QJO1BA90
4.2 Pharmakodynamik

Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrumantibiotikum mit Wirksamkeit gegen die meisten
grampositiven und gramnegativen Erreger von Haustieren. Florfenicol wirkt {iber die Hemmung der
bakteriellen EiweiBsynthese auf ribosomaler Ebene. Die Wirkung ist bakteriostatisch und
zeitabhingig.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegeniiber den meisten der bei respiratorischen
Erkrankungen der Rinder isolierten bakteriellen Erreger wirksam ist. Diese sind u.a.: Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni.

Florfenicol wird als bakteriostatisch wirkender Wirkstoff erachtet. In-vitro-Untersuchungen haben
aber gezeigt, dass Florfenicol gegeniiber Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida und
Histophilus somni bakterizid wirksam ist.

Fiir Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni gelten folgende
mikrobiologische Breakpoints fiir Florfenicol bei boviner

Atemwegsinfektion: empfindlich < 2 pg/ml, intermedidr 4 pg/ml, resistent

> 8 ug/ml.

Die Resistenz gegeniiber Florfenicol wird hauptséchlich durch Efflux-Systeme iiber spezifische (flo-
R) oder ,,multidrug““-Transportmechanismen (AcrAB-TolC) vermittelt. Die fiir diese
Transportmechanismen kodierenden Gene befinden sich auf mobilen genetischen Elementen wie
Plasmiden, Transposons oder Genkassetten.

Daten aus Uberwachungsprogrammen zur Empfindlichkeit, von aus Rinder isolierten Zierlerregern,
die in Europa im Zeitraum von 1995 bis 2009 isoliert wurden, belegen eine gleichbleibende Wirkung
von Florfenicol ohne Nachweis resistenter Isolate. In aktueller Literatur wurde ein resistentes P.
multocida-Isolat beschrieben, welches aus einem Kalb in Deutschland im Jahre 2007 isoliert wurde
und bei dem ein Plasmid-stindiges flo-R-Gen nachgewiesen werden konnte. Ko-Resistenz gegeniiber
anderen Antibiotikaklassen wurde nicht festgestellt. Kreuzresistenz gegen Chloramphenicol kann
auftreten.

Resistenzen gegen Florfenicol oder anderen Antibiotika wurde bei aus Lebensmittel stammenden
Salmonella typhimurium nachgewiesen. Ko-Resistenz gegen Cephalosporinen der 3. Generation

wurde bei Escherichia coli beobachtet, welche aus dem Respirations- oder Intestinaltrakt isoliert
wurden. Derartiges wurde bei den Zielkeimen nicht beobachtet

4.3 Pharmakokinetik

Nach parenteraler Verabreichung wird Florfenicol — hauptsdchlich unverdndert und als Florfenicolamin
und Florfenicoloxaminséure - liberwiegend mit dem Urin und zu einem kleinen Anteil mit den Faeces
ausgeschieden.

Nach subkutaner Anwendung des Préparates in der empfohlenen Dosierung von 40 mg/kg wird beim
Rind ein wirksamer Blutspiegel tiber den MHKgp-Werten von 0,5 ug/ml und 1,0 ug/ml iiber 90,7 bzw.
33,8 Stunden aufrechterhalten.

Die maximale mittlere Serumkonzentration (Cmax) von etwa 1,8 pg/ml wird ungefahr 7 Stunden (Timax)
nach der Applikation erreicht.

Nach intramuskulérer Anwendung des Préparates in der empfohlenen Dosierung von 20 mg/kg wird beim
Rind ein wirksamer Blutspiegel tiber den MHKgo-Werten von 0,5 pg/ml und 1,0 pg/ml iiber 48,7 bzw.
30,3 Stunden aufrechterhalten.

Die maximale mittlere Serumkonzentration (Cmax) von etwa 3,0 pg/ml wird ungefahr 6 Stunden (Tmax)
nach der Applikation erreicht.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Klarglas-Mehrfachdosis-Durchstechflaschen aus Typ-I1-Glas mit Bromobutyl-Gummistopfen und
Aluminiumkappe verschlossen.

1 Durchstechflasche zu 50 ml in einer Faltschachtel
1 Durchstechflasche zu 100 ml in einer Faltschachtel
1 Durchstechflasche zu 250 ml in einer Faltschachtel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen 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

Intervet Deutschland GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401486.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

01/07/2011

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



01/2024

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

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



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL (50, 100 und 250-ml Flasche)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nuflor Minidose 450 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml der Injektionsldsung enthélt 450 mg Florfenicol und 350 mg N-Methylpyrrolidon.

3. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Subkutane und intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: Subkutane Anwendung (40 mg/kg Korpergewicht, einmalig): 64 Tage.
Intramuskuldre Anwendung (20 mg/kg Korpergewicht, zweimalig): 37 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tage verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
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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 ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Deutschland GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. 401486.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

DURCHSTECHFLASCHE (Eitkett fiir, 100 und 250 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nuflor Minidose 450 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml der Injektionslésung enthélt 450 mg Florfenicol und 350 mg N-Methylpyrrolidon.

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Subkutane und intramuskuldre Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: Subkutane Anwendung (40 mg/kg Korpergewicht, einmalig): 64 Tage.
Intramuskuldre Anwendung (20 mg/kg Korpergewicht, zweimalig): 37 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJI]}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tage verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Deutschland GmbH
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‘9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

DURCHSTECHFLASCHE (50 ml Flasche)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Nuflor Minidose

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

450 mg/ml Florfenicol

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tage verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nuflor Minidose 450 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder

2 Zusammensetzung

Die Injektionslosung enthilt 450 mg Florfenicol/ml und 350 mg N-Methylpyrrolidonpro ml.
Klare, farblose bis gelbe Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiet(e)

Metaphylaktische und therapeutische Behandlung von durch florfenicolempfindliche Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni hervorgerufene Atemwegsinfektionen beim
Rind. Die Erkrankung sollte vor der metaphylaktischen Behandlung im Rinderbestand nachgewiesen
sein.

S. Gegenanzeigen

Nicht bei Bullen anwenden, die fiir die Zucht vorgesehen sind.

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms sowie
ortlicher, offiziell anerkannter Leitlinien zum Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Nicht anwenden, wo bekanntermaB3en Resistenzen gegen Florfenicol oder andere Amphenicole
auftreten.

Die unsachgemifBe Anwendung dieses Tierarzneimittels kann die Privalenz von Bakterien, die gegen
Florfenicol oder andere Amphenicole resistent sind, erhdhen.

Eine lang andauernde oder wiederholte Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte vermieden werden
durch Verbesserung des Betriebsmanagements, Reinigungs- und Desinfektionsmafinahmen und die
Vermeidung jeglicher Stresssituationen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel sehr vorsichtig um, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Im Falle einer Selbstinjektion umgehend érztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt
die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen. Direkten Kontakt mit Haut, Mund und Augen
vermeiden. Nach der Anwendung Hénde waschen.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen. Gebérfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine
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Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dullerster Vorsicht anwenden, um
eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel kann bei manchen Menschen eine Uberempfindlichkeit (Allergie) hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Florfenicol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Rindern
oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Studien an Labortieren ergaben keinen Hinweis auf
ein embryo- oder fetotoxisches Potenzial von Florfenicol. Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum
Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.

Nur geméal der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden

Fortpflanzungsfihigkeit:

Nicht bei erwachsenen Bullen anwenden, welche zur Zucht vorgesehen sind (siehe Abschnitt
Gegenanzeigen).

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Uberdosierung:

Keine Daten vorhanden.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr hdufig Schmerzen an der Injektionsstelle',

(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle',
Entziindung an der Injektionsstelle'”,
Lision an der Injektionsstelle!-

Sehr selten Reduzierte Futteraufnahme®;

(< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, | Weicher Kot>®

einschlieflich Einzelfallberichte):

! nach Injektion des Tierarzneimittels mit dem maximal empfohlenen Volumen von 10 ml pro
Injektionsstelle

2 yoriibergehend

3 einige Tage anhaltend

4 bis zu 61 Tage anhaltend nach subkutaner und bis zu 24 Tage nach intramuskulérer Injektion

3 festgestellt bei der pathologischen Untersuchung und bis zu 37 Tage anhaltend nach intramuskulérer
Injektion

¢ schnelle und vollstindige Genesung nach Beendigung der Behandlung
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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 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
Subkutane Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (4 ml fiir 45 kg KGW). Einmalige Verabreichung.
Intramuskuldre Anwendung: 20 mg/kg Korpergewicht (2 ml fiir 45 kg KGW). Zweimalige

Verabreichung im Abstand von 48 Stunden.

Die Injektion sollte nur in den Nackenbereich erfolgen. Es sollten nicht mehr als 10 ml an eine
Injektionsstelle gespritzt werden.

Um eine exakte Dosierung zu gewihrleisten und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor jeder Dosisentnahme Gummistopfen reinigen und eine trockene, sterile Kaniile sowie Spritze
benutzen.

Flaschen mit 250 ml nicht 6fter als 25mal anstechen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Subkutane Anwendung (40 mg/kg Korpergewicht, einmalig): 64 Tage.
Intramuskuldre Anwendung (20 mg/kg Korpergewicht, zweimalig): 37 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.

nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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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 bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr. 401486.00.00

Packungsgrofen:

1 Durchstechflasche zu 50 ml in einer Faltschachtel
1 Durchstechflasche zu 100 ml in einer Faltschachtel
1 Durchstechflasche zu 250 ml in einer Faltschachtel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
01/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Zulassungsinhaber:

Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a

D-85716 UnterschleiBheim
Tel: + 49 (0)8945614100

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet International GmbH
FeldstraBe 1 a
D-85716 UnterschleifSheim

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankreich

Vet Pharma Friesoythe GmbH
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Sedelsberger Str. 2-4
D-26169 Friesoythe

Verschreibungspflichtig
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