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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maycetam 400 mg/ml Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Paracetamol ...........ccoooieiiiiiieiieee e 400 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dimethylsulfoxid
Ponceau 4R (E124)
Macrogol 300

Klare zéhfliissige rosafarbene Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Symptomatische Behandlung von Fieber bei Erkrankungen des Respirationstraktes in Kombination
mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie, sofern erforderlich.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschréinkter Leberfunktion.

Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion. Siehe Abschnitt 3.8.

Nicht anwenden bei dehydrierten oder hypovoldmischen Tieren.

3.4 Besondere Warnhinweise

Tiere mit reduzierter Wasseraufnahme und/oder gestortem Allgemeinbefinden sind parenteral zu
behandeln.

Im Fall einer gleichzeitigen viralen und bakteriellen Infektion sollte die Behandlung mit einer
geeigneten antiinfektiven Therapie kombiniert werden.

Die antipyretische Wirkung ist innerhalb von 12-24 Stunden nach dem Behandlungsbeginn zu
erwarten.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann bei versehentlicher Einnahme gesundheitsschidlich sein. Wéhrend der
Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Dieses
Tierarzneimittel kann bei versehentlichem Kontakt mit ungeschiitzter Haut oder den Augen
gesundheitsschidlich sein. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine
Schutzausriistung, bestehend aus Schutzkleidung, -brille, -handschuhen und -maske tragen. Bei
versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen die betroffene Stelle sofort mit viel Wasser
abspiilen. Bei anhaltenden Symptomen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Nach der Anwendung Hénde
waschen.

Das Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein
Selten Weicher Kot

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

(D Bei therapeutischen Dosierungen kann es zu voriibergehendem weichem Kot kommen, der bis zu 8
Tage nach Beendigung der Behandlung anhalten kann. Dies hat keine Auswirkungen auf den
Allgemeinzustand der Tiere und klingt ohne spezifische Behandlung von selbst ab.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf der Primarverpackung. 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.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben bei therapeutischen Dosierungen keine Hinweise auf
teratogene oder fetotoxische Wirkungen. Die Verabreichung des Tierarzneimittels an Sauen in einer bis
zu dreifachen Dosierung der empfohlenen Dosis wihrend der Tréichtigkeit oder Laktation fiihrte zu
keinen Nebenwirkungen. Daher kann das Tierarzneimittel wihrend der Tréchtigkeit und Laktation
angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von nierenschidlichen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung



Zum Fingeben iiber das Trinkwasser.

30 mg Paracetamol pro kg Korpergewicht und Tag fiir die Dauer von 5 Tagen iiber das Trinkwasser
verabreichen, entsprechend 0,75 ml Losung zum Eingeben pro 10 kg Korpergewicht und Tag tiber 5
Tage.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:

0.075 ml Durchschnittliches

Tierarzneimittel / kg X Korpergewicht (kg) der zu

Korpergewicht pro behandelnden Tiere =.... ml Tierarzneimittel pro Liter
Tag Trinkwasser

durchschnittliche tdgliche Wasseraufnahme (1/Tier)

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser richtet sich nach dem klinischen
Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Paracetamol
gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.>.

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

Empfehlung zur Losung:
Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in (weichem/hartem) Wasser bei (5°C/20°C) betragt 30

ml/l.

Zuerst die notwendige Menge Wasser zur Zubereitung der fertigen Losung in den Behélter fiillen.
AnschlieBBend das Tierarzneimittel unter stindigem Riihren hinzufiigen. Bei Stammlésungen und der
Verwendung eines Dosiergerits achten Sie darauf, die maximale Loslichkeit, die unter den gegebenen
Umstédnden erreicht werden kann, nicht zu iiberschreiten. Die Einstellung der FlieBgeschwindigkeit der
Dosierungspumpe ist entsprechend der Konzentration der Stammldsung und der Wasseraufnahme der
zu behandelnden Tiere anzupassen.

Die Losung sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es sollte wahrend der Behandlungsperiode
keine andere Trinkwasserquelle zur Verfiigung stehen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Paracetamol-Dosis kann es gelegentlich zu

diinnfliissigem Kot mit festeren Bestandteilen kommen. Dies hat jedoch keinerlei Auswirkung auf das

Allgemeinbefinden der Tiere.

Bei versehentlicher Uberdosierung kann als GegenmaBnahme N-Acetylcystein verabreicht werden.

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

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code: QN02BEO1
4.2 Pharmakodynamik

Paracetamol oder Acetaminophen oder N-Acetyl-p-aminophenol ist ein Paraminophenolderivat mit
analgetischen und antipyretischen Eigenschaften. Seine antipyretische Wirkung ist moglicherweise
dadurch zu erkléren, dass es zu einer Cyclooxygenase-Hemmung im Gehirn fithren kann. Paracetamol
ist ein lediglich schwacher Hemmer der COX-1-Synthese und hat somit keine gastrointestinalen
Nebenwirkungen und keinerlei Auswirkung auf die Thrombozytenaggregation.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung wird Paracetamol rasch und fast vollstdndig resorbiert (Bioverfiigbarkeit
nach Verabreichung im Trinkwasser ca. 90 %). Maximale Plasmakonzentrationen werden in etwas
weniger als 2 Stunden nach der Einnahme erreicht.

Paracetamol wird hauptsichlich in der Leber verstoffwechselt. Die beiden Hauptmetabolisierungswege
sind die Konjugation zu Glucuronat und zu Sulfat. Der letztere Weg fiihrt bei einer hoheren als der
therapeutischen Dosis schnell zu einer Sittigung. Ein Nebenabbauweg, der von Cytochrom P450 (CYP)
katalysiert wird, fithrt zur Bildung des N-Acetyl-benzochinonimin, einem Zwischenprodukt, das unter
normalen Anwendungsbedingungen rasch durch reduziertes Glutathion entgiftet wird und nach
Konjugation mit Cystein und Mercapturséure in den Urin ausgeschieden wird. Bei einer hohen
Uberdosierung ist dagegen die Menge dieses toxischen Metaboliten erhoht.

Paracetamol wird hauptsidchlich mit dem Urin ausgeschieden. Bei Schweinen werden 63% der
aufgenommenen Dosis innerhalb von 24 Stunden iiber die Nieren ausgeschieden, hauptséchlich in
konjugierter Form als Glucuronat und Sulfat. Weniger als 5 % werden in unverdnderter Form
ausgeschieden. Die Eliminations-Halbwertszeit liegt bei ca. 5 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Es wurde nachgewiesen, dass das Tierarzneimittel physikalisch-chemisch kompatibel mit den
Wirkstoffen Amoxicillin, Sulfadiazin/Trimetroprim, Doxycyclin, Tylosin, Tetracyclin und Colistin ist.

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

Es liegen keine Informationen iiber mdgliche Wechselwirkungen oder Unvertraglichkeiten dieses oral
verabreichten Tierarzneimittels vor, wenn es mit Trinkwasser gemischt wird, das Biozide oder andere
in Trinkwasser verwendete Stoffe enthélt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemafl den Anweisungen: 24 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem erstmaligen Offnen ist die Flasche oder der Kanister gut verschlossen aufzubewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung



1 Liter-Behdltnis:

a) Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit HDPE-Schraubdeckel, einschlieBlich
Induktionsversiegelung aus AL/PET/PE.

b) Flasche aus Polyethylen hoher (HDPE) mit HDPE-Schraubdeckel mit einem Garantie-Warmesiegel
aus Kunststoff/Aluminium (PEHD/PP/PE/AL).

5 Liter-Behdltnis:
Kanister aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit HDPE-Schraubdeckel, einschlieBlich
Induktionsversiegelung aus AL/PET/PE.

Packungsgrofen:
1 Liter-Flasche
5 Liter-Kanister

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen 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. liber die Ka-
nalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Maymo, S.A.U.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7004819.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09/03/2022

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

(MM/ITIT}

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

ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT
DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

1 Liter-Flasche und 5 Liter-Kanister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maycetam 400 mg/ml Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine

2. ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Paracetamol .........ccccoevvveiieiieiieeeeeeeeee s 400 mg

Klare zahfliissige rosafarbene Losung.

3. PACKUNGSGROSSE

1L.
SL.

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein.

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Fieber bei Erkrankungen des Respirationstraktes in Kombination
mit einer geeigneten antiinfektiven Therapie, sofern erforderlich.

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschriankter Leberfunktion.

Nicht anwenden bei Tieren mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion. Siehe unter “Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®.

Nicht anwenden bei dehydrierten oder hypovoldmischen Tieren.

Siehe unter: “BESONDERE WARNHINWEISE*

7. BESONDERE WARNHINWEISE




Besondere Warnhinweise:

Tiere mit reduzierter Wasseraufnahme und/oder gestortem Allgemeinbefinden sind parenteral zu
behandeln.

Im Fall einer gleichzeitigen viralen und bakteriellen Infektion sollte die Behandlung mit einer
geeigneten antiinfektiven Therapie kombiniert werden.

Die antipyretische Wirkung ist innerhalb von 12-24 Stunden nach dem Behandlungsbeginn zu erwarten.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann bei versehentlicher Einnahme gesundheitsschéddlich sein. Wéhrend der
Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Dieses
Tierarzneimittel kann bei versehentlichem Kontakt mit ungeschiitzter Haut oder den Augen
gesundheitsschiadlich sein. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine
Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, - brille, -handschuhen und -maske tragen. Bei
versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen die betroffene Stelle sofort mit viel Wasser
abspiilen. Bei anhaltenden Symptomen ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Nach der Anwendung Hénde
waschen.

Das Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder einen der sonstigen Bestandteile sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben bei therapeutischen Dosierungen keine Hinweise auf
teratogene oder fetotoxische Wirkungen. Die Verabreichung des Tierarzneimittels an Sauen in einer bis
zu dreifachen Dosierung der empfohlenen Dosis wihrend der Tréichtigkeit oder Laktation fiihrte zu
keinen Nebenwirkungen. Daher kann das Tierarzneimittel wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation
angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die gleichzeitige Anwendung von nierenschidlichen Tierarzneimitteln ist zu vermeiden.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen Paracetamol-Dosis kann es gelegentlich zu

diinnfliissigem Kot mit festeren Bestandteilen kommen. Dies hat jedoch keinerlei Auswirkung auf das
Allgemeinbefinden der Tiere.
Bei versehentlicher Uberdosierung kann als GegenmafBinahme N-Acetylcystein verabreicht werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Es wurde nachgewiesen, dass das Tierarzneimittel physikalisch-chemisch kompatibel mit den
Wirkstoffen Amoxicillin, Sulfadiazin/Trimetroprim, Doxycyclin, Tylosin, Tetracyclin und Colistin ist.

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

Es liegen keine Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen oder Unvertréglichkeiten dieses oral
verabreichten Tierarzneimittels vor, wenn es mit Trinkwasser gemischt wird, das Biozide oder andere
in Trinkwasser verwendete Stoffe enthilt.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Schwein.

| Selten | Weicher Kot




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

(1 Bei therapeutischen Dosierungen kann es zu voriibergehendem weichem Kot kommen, der bis zu 8
Tage nach Beendigung der Behandlung anhalten kann. Dies hat keine Auswirkungen auf den
Allgemeinzustand der Tiere und klingt ohne spezifische Behandlung von selbst ab.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
diesem Etikett 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 seinen oOrtlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieses Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. 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 kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Fingeben iiber das Trinkwasser.

30 mg Paracetamol pro kg Korpergewicht und Tag fiir die Dauer von 5 Tagen iiber das Trinkwasser
verabreichen, entsprechend 0,75 ml Losung zum Eingeben pro 10 kg Korpergewicht und Tag iiber 5
Tage.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:

0.075 ml Durchschnittliches

Tierarzneimittel / kg X Korpergewicht (kg) der zu

Koérpergewicht pro behandelnden Tiere =.... ml Tierarzneimittel pro Liter
Tag Trinkwasser

durchschnittliche tagliche Wasseraufnahme (1/Tier)

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

Empfehlung zur Lésung:
Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels in (weichem/hartem) Wasser bei (5°C/20°C) betragt 30
ml/l.

Zuerst die notwendige Menge Wasser zur Zubereitung der fertigen Losung in den Behélter fiillen.
AnschlieBend das Tierarzneimittel unter stindigem Riihren hinzufligen. Bei Stammldsungen und der
Verwendung eines Dosiergeréts achten Sie darauf, die maximale Loslichkeit, die unter den gegebenen
Umsténden erreicht werden kann, nicht zu iiberschreiten. Die Einstellung der FlieBgeschwindigkeit der
Dosierungspumpe ist entsprechend der Konzentration der Stammlosung und der Wasseraufnahme der
zu behandelnden Tiere anzupassen.

Die Losung sollte alle 24 Stunden frisch zubereitet werden. Es sollte wahrend der Behandlungsperiode
keine andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen.



10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser richtet sich nach dem klinischen
Zustand der Tiere. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Paracetamol
gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.

12.  BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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.

Nach dem erstmaligen Offnen ist die Flasche oder der Kanister gut verschlossen aufzubewahren.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmainahmen 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 MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

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

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

V7004819.00.00

Packungsgrofien
1 Liter-Flasche
5 Liter-Kanister



Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

|16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{MM/JJJJ}

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

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spain)

Tel: +34 932 370 220

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Tel: +49 5686 9986 62

Mitvertreiber:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn

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

18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK “NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJI}

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung:: 6 Monate.
Haltbarkeit nach Verdiinnen gemifB den Anweisungen: 24 Stunden.

|21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



