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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cosacthen 0,25 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff:

Tetracosactid 0,25 mg

(entsprechend 0,28 mg Tetracosactidhexaacetat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Essigsdure 99%

Natriumacetat-Trihydrat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Beurteilung der Nebennierenrindenfunktion bei Hunden.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, siche Abschnitt 3.7.
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 VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden unter 5 Monaten oder mit einem Gewicht von
weniger als 4,5 kg nicht belegt.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden mit Diabetes mellitus oder Hypothyreose
nicht belegt.



Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Tetracosactid kann bei Menschen eine Uberempfindlichkeit hervorrufen, insbesondere bei Menschen
mit bestehenden allergischen Erkrankungen wie Asthma. Personen mit solchen allergischen
Erkrankungen oder bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tetracosactid, ACTH oder einen der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn nach
Exposition mit dem Tierarzneimittel klinische Symptome wie Hautreaktionen, Ubelkeit, Erbrechen,
Odeme und Schwindel oder Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks auftreten, ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch die Hinde waschen.

Tetracosactid wurde nicht in Reproduktions- oder Entwicklungstoxizitdtsstudien getestet.
Pharmakologische Wirkungen auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse konnen sich
jedoch nachteilig auf die Schwangerschaft auswirken. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von
schwangeren oder stillenden Frauen angewendet werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Haufig Erbrechen
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Gelegentlich Bluterguss an der Injektionsstelle?, Himatom an der
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | [njektionsstelle”
Tiere): Depression
Durchfall
Lahmheit
Nervositét

®Nach intramuskuldrer Anwendung.
®Nach intravendser Anwendung.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit 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. Meldebdgen 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.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Tetracosactid beeinflusst die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-Achse), was fiir
den Fotus schidlich sein kann.

Nicht anwenden (wahrend der gesamten oder eines Teils der Trachtigkeit).

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt.

Die Anwendung wihrend der Laktation wird nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vor der Durchfiihrung eines ACTH-Stimulationstests ist sicherzustellen, dass eine ausreichend lange
Washout-Periode vergangen ist, nachdem ein Tierarzneimittel angewendet wurde, das entweder mit
dem Cortisol-Assay kreuzreagiert oder die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-
Achse) beeinflusst.

Die HHN-Achse kann von Arzneimitteln beeinflusst werden, die entweder mit
Glukokortikoidrezeptoren interagieren oder die Synthese und Freisetzung von Cortisol aus der
Nebenniere beeinflussen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intravendsen oder intramuskuldren Anwendung.

Zur Durchfithrung des ACTH-Stimulationstests sind 5 pg/kg (0,02 ml/kg) intravenos oder
intramuskuldr zu verabreichen. Nehmen Sie die erste Blutprobe unmittelbar vor der Verabreichung des
Tierarzneimittels und die zweite Blutprobe 60 bis 90 Minuten nach der Anwendung des

Tierarzneimittels, um die Cortisolreaktion zu beurteilen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
In einer Vertraglichkeitsstudie wurde acht Hunden einmal wochentlich 280 pg/kg Tetracosactid (das
56-Fache der empfohlenen Dosis) intravends iiber drei Wochen verabreicht. Hypersalivation trat in 8
Fallen von 24 Dosierungen auf (33% Inzidenz). In derselben Studie wurden bei einem Hund nach
Verabreichung der dritten Dosis Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion wie gerdtete
Schleimhéute, inguinales Erythem, Gesichtsddem und Tachykardie beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

AT: Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QHO1AAO02



4.2 Pharmakodynamik

Tetracosactid ist ein synthetisches Polypeptid, das aus den ersten 24 Aminoséuren des
adrenocorticotropen Hormons (ACTH) besteht. Die Verabreichung von Tetracosactid fiihrt zu
Cortisolkonzentrationen, die im Vergleich zu den basalen Konzentrationen signifikant erh6ht sind. Die
intravendse oder intramuskuldre Verabreichung von Tetracosactid in einer Dosis von 5 ng/kg fiihrt
nach 60 bis 90 Minuten zu maximalen Cortisolkonzentrationen. Dosen unter 5 pg/kg fiihren zu einem
kiirzeren Anhalten der maximalen Cortisol-Sekretionsdauer als eine Dosis von 5 pg/kg. Dosen iiber 5
ng/kg bewirken keine hoheren maximalen Cortisolkonzentrationen.

4.3 Pharmakokinetik

Im Vergleich zur intramuskuldren Verabreichung bewirkt die intravendse Verabreichung von
Tetracosactid eine hohere maximale Plasmakonzentration (Cmax) von immunreaktivem (IR)-ACTH,
wobei die Messmethode sowohl endogenes ACTH als auch Tetracosactid erfasst. Bei beiden
Verabreichungswegen wird die maximale IR-ACTH Konzentration vor oder bis spétestens 30 Minuten
nach der Verabreichung (Tmax) erreicht. Peptidasen spalten Tetracosactid schnell in kleinere Peptide
auf, wobei 120 Minuten nach der Anwendung ein Riickgang auf den Ausgangswert der IR-ACTH-
Konzentrationen erfolgt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche 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 Behéltnis: 2 Jahre.
Nur zum einmaligen Gebrauch, Reste des Tierarzneimittels miissen nach dem ersten Gebrauch
verworfen werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

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

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflasche aus durchsichtigem Typ-I-Glas mit 1 ml, verschlossen mit einem beschichteten
Gummistopfen und einer Aluminiumkappe in einer Kartonverpackung.
Packungsgrofie: 1 ml Durchstechflasche pro Umkarton

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: 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.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

DE: 402617.00.00
AT: 839354

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 25-11-2019
AT: Datum der Erstzulassung: 28-01-2020

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

{MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

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



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cosacthen 0,25 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Tetracosactid 0,25 mg
(entsprechend 0,28 mg Tetracosactidhexaacetat)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére oder intravendse Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JJJ}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

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

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“




Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen und / oder bei schwangeren
Frauen nachteilige Auswirkungen haben.
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

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 402617.00.00
AT: Zul.-Nr.: 839354

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

1 ml Durchstechflasche: Etikett

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cosacthen

¢ U

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Tetracosactid 0,25 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JJT}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

11



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cosacthen 0,25 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Tetracosactid 0.25 mg/ml
(entspricht 0,28 mg Tetracosactidhexaacetat)

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund.

¢ U

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Beurteilung der Nebennierenrindenfunktion bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden unter 5 Monaten oder mit einem Gewicht von
weniger als 4,5 kg nicht belegt.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden mit Diabetes mellitus oder Hypothyreose
nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Tetracosactid kann bei Menschen eine Uberempfindlichkeit hervorrufen, insbesondere bei Menschen
mit bestehenden allergischen Erkrankungen wie Asthma. Personen mit solchen allergischen
Erkrankungen oder bekannter Uberempfindlichkeit gegen Tetracosactid, ACTH oder einen der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn nach
Exposition mit dem Tierarzneimittel klinische Symptome wie Hautreaktionen, Ubelkeit, Erbrechen,
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Odeme und Schwindel oder Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks auftreten, ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziechen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch die Hinde waschen.

Tetracosactid wurde nicht in Reproduktions- oder Entwicklungstoxizitédtsstudien getestet.
Pharmakologische Wirkungen auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse kdnnen sich
jedoch nachteilig auf die Schwangerschaft auswirken. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von
schwangeren Frauen angewendet werden.

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

Tréchtigkeit und Laktation:

Tetracosactid beeinflusst die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-Achse), was fiir
den Fotus schédlich sein kann.

Nicht anwenden (wéhrend der gesamten oder eines Teils der Trachtigkeit).

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wihrend der Laktation wird nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vor der Durchfiihrung eines ACTH-Stimulationstests ist sicherzustellen, dass eine ausreichend lange
Washout-Periode vergangen ist, nachdem ein Tierarzneimittel angewendet wurde, das entweder mit
dem Cortisol-Assay kreuzreagiert oder die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse (HHN-
Achse) beeinflusst.

Uberdosierung:
In einer Vertraglichkeitsstudie wurde acht Hunden einmal wochentlich 280 pg/kg Tetracosactid (das

56-Fache der empfohlenen Dosis) intravends iiber drei Wochen verabreicht. Hypersalivation trat in
acht Fillen von 24 Dosierungen auf (33% Inzidenz). In derselben Studie wurden bei einem Hund nach
Verabreichung der dritten Dosis Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion wie gerdtete
Schleimhéute, inguinales Erythem, Gesichtsodem und Tachykardie beobachtet.

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

7. Nebenwirkungen

Hund:
Haufig Erbrechen
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Gelegentlich Bluterguss an der Injektionsstelle?, Himatom an der
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte | mektionsstelle”
Tiere): Depression
Durchfall
Lahmheit
Nervositit

®Nach intramuskuldrer Anwendung.
®Nach intravendser Anwendung.
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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 Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: 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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

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

Zur intravendsen oder intramuskuldren Anwendung.

Zur Durchfiihrung des ACTH-Stimulationstests sind 5 pug/kg (0,02 ml/kg) intravends oder
intramuskuldr zu verabreichen. Nehmen Sie die erste Blutprobe unmittelbar vor der Verabreichung des
Tierarzneimittels und die zweite Blutprobe 60 bis 90 Minuten nach der Anwendung des
Tierarzneimittels, um die Cortisolantwort zu beurteilen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich

ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

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

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezicht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nach Anbrechen sofort verbrauchen. Reste des Tierarzneimittels miissen nach dem ersten Gebrauch

verworfen werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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DE: 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. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen 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

DE: 402617.00.00
AT: 839354

Packungsgrofie: 1 ml Durchstechflasche pro Umkarton.

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

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
NL-5531 AE Bladel
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

NL-5531 AE Bladel

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE: Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6-8

DE-88326 Aulendorf

Tel +49 (0)7525-205-0

AT: Dechra Veterinary Products GmbH
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Hintere Achmiihlerstralle 1A
4—6850 Dornbirn

Osterreich
Tel. +43 5572 40242 55

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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