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Bravecto 150 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension fur Hunde

BR/A\é-'C 0

Injektion

Zusammensetzung

Durchstechflasche mit Durchstechflasche mit
Pulver: Lésungsmittel:

Rekonstituierte Suspension:




Jed | enthalt:
Jede Durchstechflasche edermien

enthalt Jeder ml enthalt: Wirkstoff:
. ' Sonstige Bestandteile: Fluralaner 150 mg
Wirkstoff: . .
Benzylalkohol 22,3 mg Sonstige Bestandteile:

Fluralaner 2,51
g Benzylalkohol 20 mg

Weil3es bis blassgelbes  Klare bis undurchsichtige Undurchsichtige weil3e bis blassgelbe,
Pulver. viskose Losung. leicht viskose Suspension.

Zieltierart(en)

Hund

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Zecken- und Flohbefall bei Hunden.
Dieses Tierarzneimittel ist ein systemisches Insektizid und Akarizid und bietet eine

e sofortige und anhaltende abtétende Wirkung gegen Flohe (Ctenocephalides felis und Ctenocephalides
canis) uber 12 Monate,

e anhaltende Zecken-abtétende Wirkung ab Tag 3 bis 12 Monate nach der Behandlung gegen Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus und Dermacentor reticulatus,

¢ anhaltende Zecken-abtttende Wirkung ab Tag 4 bis 12 Monate nach der Behandlung gegen
Rhipicephalus sanguineus.

Fléhe und Zecken missen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD)
eingesetzt werden.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit Babesia canis canis mittels Ubertragung durch Dermacentor
reticulatus ab Tag 3 nach der Behandlung fiir bis zu 12 Monate. Die Wirkung erfolgt indirekt durch die Aktivitat
des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit Dipylidium caninum durch die Ubertragung durch Ctenocephalides felis
fur bis zu 12 Monate. Die Wirkung erfolgt indirekt durch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

Gegenanzeigen

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

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um gegen Fluralaner exponiert zu werden.
Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten (einschlielich Babesia canis canis
und D. caninum) nicht vollstéandig ausgeschlossen werden.

Eine unndtige oder von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erh6hen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Uber die



Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des
Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten (unter Berticksichtigung der Wirkdauer des
Tierarzneimittels von 12 Monaten) jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fir eine Reinfektion mit Parasiten
sein koénnen, sollte berticksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit einem geeigneten
Tierarzneimittel behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden mit vorbestehender Epilepsie wurde nicht untersucht. Daher
bei solchen Hunden mit Vorsicht und basierend auf einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den verantwortlichen
Tierarzt anwenden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden im Alter von weniger als 6 Monaten angewendet werden, da hierzu
keine Daten vorliegen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Es wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Fluralaner oder Benzylalkohol beim Menschen berichtet, die
moglicherweise schwerwiegend sein kdnnen. Ebenso kénnen Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten. Bei
der Verabreichung dieses Tierarzneimittels sollte darauf geachtet werden, dass eine versehentliche
Selbstinjektion und Hautexposition vermieden werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion mit Nebenwirkungen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Reaktionen an der Injektionsstelle, wenden Sie sich an einen Arzt und
zeigen Sie das Etikett oder die Packungsbeilage vor. Nach Anwendung die Hande waschen.

Dieses Tierarzneimittel darf nur von Tierérzten oder unter deren strenger Aufsicht verabreicht werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

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

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Fluralaner wird in hohem Mafl3e an Plasmaproteine gebunden und kann mit anderen stark bindenden Wirkstoffen,
wie nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAIDs) oder dem Cumarin-Derivat Warfarin, konkurrieren. Die
Inkubation von Fluralaner in Hundeplasma in Gegenwart von Carprofen oder Warfarin in den maximal
anzunehmenden Plasmakonzentrationen reduzierte die Proteinbindung von Fluralaner, Carprofen oder Warfarin
nicht.

Wahrend der klinischen Feldstudien wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem Tierarzneimittel und
routinemaRig verabreichten Tierarzneimitteln einschlieZlich Impfstoffen beobachtet.

Uberdosierung:

Nach der subkutanen Verabreichung des 3- und 5-fachen der empfohlenen Dosis von 15 mg Fluralaner/kg
Korpergewicht alle 4 Monate fiir insgesamt 6 Dosen (Tage 1, 120, 239, 358, 477 und 596) an 6 Monate alte
Welpen beschrankte sich der einzige behandlungsbedingte Befund auf Schwellungen an der Injektionsstelle, die
sich im Laufe der Zeit zurlickbildeten.

Der Wirkstoff Fluralaner wurde bei Collies mit einem fehlenden Multiresistenz-Protein 1 (MDRL1 -/-) nach
einmaliger oraler Verabreichung mit dem 3-fachen der empfohlenen Hochstdosis (168 mg/kg Korpergewicht) gut
vertragen. Da die maximale systemische Exposition gegentiber Fluralaner nach subkutaner Verabreichung im
Vergleich zur oralen Verabreichung nicht hoher ist, ist die subkutane Injektion des Tierarzneimittels bei MDR1(-/-)
Hunden als sicher anzusehen.



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

Nebenwirkungen

Hund:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstellel

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

Verminderter Appetit, Miidigkeit, Hyperamische Schleimhaute

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliel3lich Einzelfallberichte):

Muskelzittern, Ataxie (Koordinationsstorungen), Krampfe

ITastbare und/oder sichtbare Schwellungen, nicht entziindlich, nicht schmerzhaft, mit der Zeit von selbst
abklingend

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
aufgefuihrt sind, bei lhrem 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 Uber Ihr nationales Meldesystem.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Verabreichung von 0,1 ml rekonstituierter Suspension pro kg Kérpergewicht (entspricht 15 mg Fluralaner pro kg
Korpergewicht) subkutan, z.B. zwischen den Schulterblattern (dorso-scapulare Region) des Hundes. Der Hund
sollte zum Zeitpunkt der Dosierung gewogen werden, um eine genaue Dosis zu berechnen.

Eine Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fihren und eine Resistenzentwicklung
begunstigen.

Die folgende Tabelle kann als Dosierungsleitfaden verwendet werden:

Korpergewicht des Hundes (kg) Volumen der rekonstituierten Suspension (ml)

5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 45
50 5
55 5,5

60 6



Fur Hunde, die weniger als 5 kg oder mehr als 60 kg wiegen, ist die Dosis entsprechend zu berechnen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Rekonstitution der Suspension vor dem ersten Gebrauch:

1 Durchstechflasche Pulver mit 15 ml Lésungsmittel anmischen. Es wird empfohlen, eine sterile 18 G-
Transfernadel und eine sterile 20-ml-Spritze fir die Anmischung des Produkts zu verwenden.

1.

Schiitteln Sie die Durchstechflasche mit Fluralaner-Pulver, um mdogliche Aggregate vor der Anmischung
aufzubrechen.

Drehen Sie die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel mindestens drei Mal, bis der Inhalt sichtbar
gleichmafig ist.

. Injizieren Sie zuerst bis zu 14 ml Luft in die Durchstechflasche mit Losungsmittel und entnehmen Sie dann

15 ml des Lésungsmittels aus der Durchstechflasche (Abbildung A). In der Durchstechflasche befindet
sich mehr Lésungsmittel, als flr die Rekonstitution erforderlich ist. Entsorgen Sie die
Durchstechflasche mit dem Rest des Lésungsmittels.

Fuhren Sie die 25 G-Beliftungsnadel oben in die Durchstechflasche mit Fluralaner-Pulver ein (Abbildung
B).

. Wahrend Sie die Durchstechflasche horizontal in der Hand drehen, geben Sie die 15 ml Lésungsmittel

langsam in die Durchstechflasche mit Fluralaner-Pulver, um eine vollstandige Benetzung des Pulvers zu
gewabhrleisten (Abbildung C).

I ) !

o

. Sobald das Losungsmittel hinzugeflgt wurde, entfernen Sie die Bellftungsnadel und die Transfernadel

aus der Durchstechflasche mit Fluralaner-Pulver. Entsorgen Sie die Nadeln.

. Schiitteln Sie die Durchstechflasche mindestens 30 Sekunden lang kratftig, bis sich eine grtndlich

gemischte Suspension gebildet hat. Das rekonstituierte Produkt ist eine undurchsichtige, weil3e bis
blassgelbe, leicht viskose Suspension, die praktisch frei von Konglomeraten ist.

. Das auf dem Etikett der Durchstechflasche aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich auf das Pulver, wie es

fur den Verkauf verpackt ist. Nach der Rekonstitution muss die Suspension spatestens nach 3 Monaten ab
dem Datum der Rekonstitution verworfen werden. Schreiben Sie das Entsorgungsdatum auf das Etikett
der Durchstechflasche aus Glas.

Art der Verabreichung der rekonstituierten Suspension in den Hund:

Bestimmen Sie die zu verabreichende Dosis basierend auf dem Kdrpergewicht des Hundes.
Verwenden Sie zur Verabreichung eine sterile Spritze und eine sterile 18 G-Nadel.

Das Fluralaner-Pulver setzt sich beim Stehen von der Suspension ab. Schiitteln Sie die rekonstituierte
Durchstechflasche vor jedem Gebrauch 30 Sekunden lang kréftig, um eine gleichméfige Suspension zu
erhalten.

Es kann erforderlich sein, vor der Dosierung Luft in die Durchstechflasche zu injizieren.



5. Um eine gleichmalige Suspension und eine genaue Dosierung zu gewahrleisten, sollte die Dosis
innerhalb von ca. 5 Minuten nach dem Aufziehen in die Dosierspritze verabreicht werden.
6. Injizieren Sie das Produkt subkutan, z.B. in den dorso-scapularen Bereich.

Durchstechen Sie den Stopfen der Durchstechflasche mit der rekonstituierten Suspension nicht mehr als 20 Mal.

Zur Rekonstitution nach dem Abstellen die Durchstechflasche mindestens 30 Sekunden lang kraftig schitteln,
um eine gleichmafige Suspension zu erhalten.

Behandlungsplan

Bei einem Befall mit FIhen und Zecken sollten die Notwendigkeit und Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf tieréarztlicherBeratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation und
die Lebensweise des Tieres bertcksichtigen. Die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel kann zu jeder
Jahreszeit beginnen und ohne Unterbrechung fortgesetzt werden. Siehe auch Abschnitt ,Besondere
Warnhinweise®.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind in der Originalverpackung beziglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach der Rekonstitution unter 30 °C lagern.

Sie durfen 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 Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 3 Monate

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fluralaner eine Gefahr fiir aquatische Invertebraten
darstellen kann.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/13/158/032-035

Jede Faltschachtel enthalt 1, 2, 5 oder 10 Durchstechflasche(n) mit Pulver, Durchstechflasche(n) mit
Ldsungsmittel und sterile Bellftungsnadel(n).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

08/01/2024

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

Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel tragt in Bereichen, zu denen behandelte Hunde Zugang haben, zur Kontrolle der
Flohpopulation in der Umwelt bei.

. ricinus- und D. reticulatus-Zecken, die bereits vor der Verabreichung des Tierarzneimittels auf dem Hund
waren, werden innerhalb von 72 Stunden abgetotet. R. sanguineus-Zecken, die bereits vor der Verabreichung
des Tierarzneimittels auf dem Hund waren, werden innerhalb von 96 Stunden abgetotet. Neu auftretende Zecken
werden eine Woche bis 12 Monate nach der Behandlung innerhalb von 48 Stunden abgetotet.

Flohe, die sich bereits vor der Verabreichung des Tierarzneimittels am Hund befinden, werden innerhalb von 48
Stunden abgetotet. Neu auftretende FIohe werden eine Woche bis 12 Monate nach der Behandlung innerhalb
von 24 Stunden abgetotet.

Mischanleitung als PDF

Loggen Sie sich bei Connect ein, um die Mischanleitung im Video zu sehen:

Connect to Stripe in the editor to use this block on your site.Edit post



Bravecto® Kautablette fur Hunde

Zusammensetzung

Jede Kautablette enthalt:

Bravecto Kautabletten Fluralaner (
fur sehr kleine Hunde (2 -4,5kg) 1125

fur kleine Hunde (>4,5 — 10 kg) 250

fur mittelgroRe Hunde (>10 — 20 kg) 500

fur groRe Hunde (>20 — 40 kg) 1000

fur sehr grof3e Hunde (>40 — 56 kg) 1 400

Hell- bis dunkelbraune Tablette mit glatter oder leicht rauer Oberflache und runder Form. Marmorierungen,
Sprenkelungen oder beides kénnen sichtbar sein

Zieltierart(en)

Hund

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Zecken- und Flohbefalls bei Hunden.

Dieses Tierarzneimittel ist ein systemisches Insektizid und Akarizid und bietet eine

sofortige und anhaltende abtotende Wirkung gegen Fléhe (Ctenocephalides felis) tiber 12 Wochen,
sofortige und anhaltende Zecken-abtdtende Wirkung gegen Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus und D.
variabilis tber 12 Wochen,

sofortige und anhaltende Zecken-abtdtende Wirkung gegen Rhipicephalus sanguineus tiber 8 Wochen.

— Anhaltende Zecken-abtétende Wirkung gegen Ixodes hexagonus vom 7. Tag bis zu 12 Wochen nach der
Behandlung.

Floéhe und Zecken mussen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD)
eingesetzt werden.

Zur Behandlung der durch Demodex canis verursachten Demodikose.
Zur Behandlung einer Sarcoptes-Raude (Sarcoptes scabiei var. canis).

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit Babesia canis canis mittels Ubertragung durch Dermacentor
reticulatus fur bis zu 12 Wochen. Die Wirkung erfolgt indirekt durch die Aktivitat des Tierarzneimittels gegen den



Vektor.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit Dipylidium caninum durch die Ubertragung durch Ctenocephalides felis
fur bis zu 12 Wochen. Die Wirkung erfolgt indirekt durch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um gegen Fluralaner exponiert zu werden.
Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten (einschlieRlich Babesia canis canis
und D. caninum) nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Eine unnétige oder von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Uber die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des
Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fir eine Reinfektion mit Parasiten
sein kénnen, sollte bedacht werden. Diese Tiere sollten, sofern erforderlich, mit einem geeigneten
Tierarzneimittel behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Bei Hunden mit bekannter Epilepsie mit Vorsicht anwenden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen im Alter von weniger als 8 Wochen und bei Hunden mit einem
Gewicht unter 2 kg angewendet werden, da entsprechende Daten nicht vorliegen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Abstéanden unter 8 Wochen angewendet werden, da die Vertraglichkeit bei
kirzeren Intervallen nicht geprift wurde.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Bewahren Sie das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten
Zugriff zu verwehren.

Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Menschen wurden gemeldet.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Hande sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfahigkeit:
Das Tierarzneimittel kann bei Zuchttieren sowie trachtigen und laktierenden Hunden angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Fluralaner wird in hohem Mal3e an Plasmaproteine gebunden und kann mit anderen stark bindenden Wirkstoffen,
wie nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAIDs) oder dem Cumarin-Derivat Warfarin, konkurrieren. Die
Inkubation von Fluralaner in Hundeplasma in Gegenwart von Carprofen oder Warfarin in den maximal
anzunehmenden Plasmakonzentrationen reduzierte die Proteinbindung von Fluralaner, Carprofen oder Warfarin
nicht.




Wahrend der klinischen Feldstudien wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem Tierarzneimittel und
routinemaRig verabreichten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):

Die Vertraglichkeit wurde bei Zuchttieren sowie trachtigen und laktierenden Tieren, die mit Uberdosierungen bis
zum 3-Fachen der maximal empfohlenen Dosis behandelt wurden, belegt.

Die Vertraglichkeit wurde bei 8 — 9 Wochen alten Welpen mit Kérpergewichten von 2,0 — 3,6 kg, die mit
Uberdosierungen bis zum 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis zu 3 Zeitpunkten in kiirzeren Abstanden als
empfohlen (8-Wochen-Intervalle) behandelt wurden, belegt.

Das Tierarzneimittel wurde bei Collies mit defektem Multidrug-Resistance-Protein 1 (MDRL1 -/-) nach einmaliger
oraler Gabe des 3-Fachen der maximal empfohlenen Dosis gut vertragen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Hund:

Gastrointestinale Symptome (wie Appetitlosigkeit,

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Ti :
aufig (1 bis ere ehandelte Tiere) vermehrter Speichelfluss, Durchfall, Erbrechen)#

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

Lethargie, Muskelzittern, Ataxie, Krampfe.
einschlieB3lich Einzelfallberichte): g P

# mild und voriibergehend

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
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Bravecto Kautabletten sollten nach der folgenden Tabelle verabreicht werden (entsprechend einer Dosis von 25
— 56 mg Fluralaner/kg Kérpergewicht innerhalb einer Gewichtsspanne):

) Starke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
Korper-gewicht des

Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto 1 Bravecto 1
Hundes (kg)

112,5 mg 250 mg 500 mg 000 mg 400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20 —-40 1

>40 - 56 1



Fur Hunde mit einem Korpergewicht Uber 56 kg eine Kombination von zwei Tabletten verwenden, die das
Korpergewicht am besten abdeckt.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und kann eine Resistenzentwicklung
begunstigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Die Kautabletten sollten nicht gebrochen oder geteilt werden.
Bravecto Kautabletten zum oder um den Zeitpunkt der Fitterung verabreichen.

Bravecto ist eine Kautablette und wird von den meisten Hunden gut angenommen. Wenn die Tablette vom Hund
nicht freiwillig aufgenommen wird, kann sie auch mit dem Futter oder direkt ins Maul verabreicht werden. Bei der
Anwendung sollte darauf geachtet werden, dass der Hund die Tablette vollstandig aufnimmt.

Behandlungsschema:

Bei Infestationen mit FIohen — und Zecken sollten die Notwendigkeit und Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf tieréarztlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation und
die Lebensweise des Tieres bertcksichtigen.

Zur optimalen Kontrolle eines Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in Absténden von 12 Wochen verabreicht
werden. Zur optimalen Kontrolle eines Zeckenbefalls hangt der Zeitpunkt der Wiederholungsbehandlung von der
Zeckenspezies ab. Siehe Abschnitt 4 ,Anwendungsgebiet(e)”.

Fur die Behandlung eines Befalls mit Demodex canis Milben sollte eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels
verabreicht werden. Da die Demodikose eine multifaktorelle Erkrankung ist, ist es empfehlenswert, auch jegliche
zugrunde liegende Erkrankung angemessen zu behandeln.

Fur die Behandlung eines Befalls mit Sarcoptes-Raude (Sarcoptes scabiei var. canis) sollte eine einmalige Dosis
des Tierarzneimittels verabreicht werden. Die Notwendigkeit und Haufigkeit einer Wiederholungsbehandlung
sollte in Ubereinstimmung mit dem Rat des verschreibenden Tierarztes erfolgen.

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister nach dem ,Exp.“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fluralaner eine Gefahr fir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener



Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem
Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/13/158/001-015
Faltschachtel mit einer Kautablette, 2 oder 4 Kautabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

16/05/2023

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

Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel tréagt in Bereichen, zu denen behandelte Hunde Zugang haben, zur Kontrolle der
Flohpopulation in der Umwelt bei.

Die Wirkung tritt bei FIohen (C. felis) innerhalb von 8 Stunden, bei Zecken innerhalb von 12 Stunden (l. ricinus
Jund 48 Stunden (D. reticulatus) nach Anheftung ein. Die akarizide Wirkung wurde bei I. hexagonus-Zecken 7
Tage nach der Behandlung belegt.



Bravecto® Losung zum Auftropfen auf die Haut fur
Hunde

Zusammensetzung

Jeder ml enthalt 280 mg Fluralaner.

Eine Pipette ergibt:

fur sehr kleine Hunde 2-4,5kg 0,4 112,5
fur kleine Hunde >4,5 - 10 kg 0,89 250
fur mittelgrof3e Hunde >10 — 20 kg 1,79 500
fur gro3e Hunde >20 — 40 kg 3,57 1000
fur sehr groRe Hunde >40 — 56 kg 5,0 1400

Klare farblose bis gelbe Losung.

Zieltierart(en)

Hund

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Zecken- und Flohbefalls bei Hunden.
Dieses Tierarzneimittel ist ein systemisches Insektizid und Akarizid und bietet eine

¢ sofortige und anhaltende abtétende Wirkung gegen Flohe (Ctenocephalides felisund Ctenocephalides
canis) uber 12 Wochen, und

¢ sofortige und anhaltende Zecken-abtétende Wirkung (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus und
Dermacentor reticulatus)iber 12 Wochen.

Flohe und Zecken mussen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD)
eingesetzt werden.

Zur Behandlung der durch Demodex canis verursachten Demodikose.

Zur Behandlung eines Sarcoptes-Réaude (Sarcoptes scabiei var. canis) Befalls.



Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um gegen Fluralaner exponiert zu werden.
Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten nicht ausgeschlossen werden.

Eine unndtige oder von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Uber die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des
Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Die Mdglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fir eine Reinfektion mit Parasiten
sein kdnnen, sollte bedacht werden. Diese Tiere sollten, sofern erforderlich mit einem geeigneten Tierarzneimittel
behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es ist darauf zu achten, dass es nicht zu einem Kontakt mit den Augen des Tieres kommt.

Nicht direkt auf Hautverletzungen auftragen.

Hunde in den ersten 3 Tagen nach der Behandlung nicht waschen oder in Wasser eintauchen und nicht in
Gewassern schwimmen lassen.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen im Alter von weniger als 8 Wochen und bei Hunden mit einem
Gewicht unter 2 kg angewendet werden, da entsprechende Daten nicht vorliegen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Abstéanden unter 8 Wochen angewendet werden, da die Vertraglichkeit bei
kirzeren Intervallen nicht geprift wurde.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut und darf nicht oral verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Kontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden und die am Abgabeort erhaltenen Einweg-
Schutzhandschuhe missen beim Umgang mit dem Tierarzneimittel aus folgenden Griinden getragen werden:
Uberempfindlichkeitsreaktionen, die moglicherweise schwerwiegend sein kénnen, wurden bei einer geringen
Anzahl von Personen berichtet.

Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluralaner oder einem der sonstigen Bestandteile sollten
jegliche Exposition gegenuber dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel bindet an die Haut und kann nach versehentlichem Verschitten auch an Oberflachen
binden. Hautausschlage, Kribbeln oder Taubheitsgefiihle wurden bei einer geringen Anzahl von Personen nach
Hautkontakt berichtet.

Bei Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Seife und Wasser waschen. In manchen Féllen reichen Seife und
Wasser nicht aus, um ausgelaufenes Tierarzneimittel von den Fingern zu entfernen. Ein Kontakt mit dem
Tierarzneimittel kann auch beim Umgang mit dem behandelten Tier zustande kommen.

Vergewissern Sie sich, dass die Applikationsstelle bei Ihrem Tier nicht mehr erkennbar ist, bevor Sie diese
wieder berthren. Dies bezieht sich auch auf das Kuscheln oder den Aufenthalt im gleichen Bett mit dem Tier. Es
dauert bis zu 48 Stunden, bis die Applikationsstelle trocken wird, aber sie wird langer erkennbar sein.

Sollten Hautreaktionen auftreten, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie ihm die Verpackung des
Tierarzneimittels.

Personen mit einer empfindlichen Haut oder bekannter allgemeiner Allergie, z. B. gegen andere Tierarzneimittel
aus dieser Klasse, sollten dieses Tierarzneimittel und die damit behandelten Tiere mit Vorsicht behandeln.




Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Im Falle eines Augenkontaktes sofort reichlich mit
Wasser spulen.

Das Tierarzneimittel ist bei oraler Aufnahme schadlich. Bewahren Sie das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in
der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten Zugriff zu verwehren. Eine gebrauchte Pipette sollte sofort
entsorgt werden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel ist leicht entflammbar. Von Hitze, Funken, offenem Feuer oder anderen Zindquellen
fernhalten.

Versehentliche Spritzer, beispielsweise auf einen Tisch oder den Ful3boden, mit einem Papiertuch entfernen und
die Flache mit einem Reinigungsmittel sdubern.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Umweltschutz:
Behandelte Hunde sollten 48 Stunden nach der Behandlung nicht in Oberflachengewasser gehen, um schadliche
Auswirkungen auf Wasserorganismen zu vermeiden.

Trachtigkeit, Laktation, Fortpflanzungsfahigkeit:
Kann bei Zuchttieren sowie trachtigen und laktierenden Hunden angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Fluralaner wird in hohem Masse an Plasmaproteine gebunden und kann mit anderen stark bindenden
Wirkstoffen, wie nicht-steroidalen Entzindungshemmern (NSAIDs) oder dem Cumarin-Derivat Warfarin,
konkurrieren. Die Zugabe von Fluralaner in Hundeplasma bei Anwesenheit von Carprofen oder Warfarin bei den
maximal anzunehmenden Plasmakonzentrationen beeinflusste die Proteinbindung von Fluralaner, Carprofen
oder Warfarin nicht.

Wahrend der Laborstudien und der klinischen Feldstudien wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem
Tierarzneimittel und routinemanig verabreichten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Die Vertraglichkeit wurde bei 8 — 9 Wochen alten Welpen mit Kérpergewichten von 2,0 — 3,7 kg, die mit
Uberdosierungen bis zum 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis zu 3 Zeitpunkten in kiirzeren Abstanden als
empfohlen (8-Wochen-Intervalle) behandelt wurden, belegt.

Die Vertraglichkeit wurde bei Zuchttieren sowie trachtigen und laktierenden Tieren, die mit Uberdosierungen bis
zum 3-Fachen der maximal empfohlenen Dosis behandelt wurden, belegt.

Dieses Tierarzneimittel wurde von Collies mit defektem Multidrug-Resistance-Protein 1 (MDR1 -/-) nach
einmaliger oraler Gabe des 3-Fachen der maximal empfohlenen Dosis gut vertragen.

Inkompatibilitéten:
Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Hund:

Hautreaktionen an der Applikationsstelle

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): (wie Rétung, Haarausfall)*

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Lethargie, Anorexie Erbrechen,
einschlie3lich Einzelfallberichte): Muskelzittern, Ataxie, Krampfe

# mild und vortibergehend



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
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.

Bravecto sollte nach der folgenden Tabelle verabreicht werden (entsprechend einer Dosis von 25 — 56 mg
Fluralaner/kg Korpergewicht):

. Starke und Anzahl der anzuwendenden Pipetten
Korpergewicht des

Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto 1 Bravecto 1
Hundes (kg)

112,5 mg 250 mg 500 mg 000 mg 400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20 - 40 1
>40 — 56 1

Fur Hunde mit mehr als 56 kg Kérpergewicht die Kombination von zwei Pipetten verwenden, die das
Kdrpergewicht am besten abdeckt.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fuhren und kann eine Resistenzentwicklung
beglnstigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Art der Anwendung

Schritt 1: Unmittelbar vor dem Gebrauch die Umverpackung 6ffnen und die Pipette herausnehmen. Handschuhe
anziehen. Die Pipette am Ende oder am festen Teil unterhalb der Kappe in einer aufrechten Position halten, um
sie zu 6ffnen. Die Kappe der Pipette im Uhrzeiger- oder Gegenuhrzeigersinn in einer vollstandigen Umdrehung
drehen. Die Kappe bleibt auf der Pipette, es ist nicht mdglich, diese zu entfernen. Die Pipette ist offen und bereit
fir den Gebrauch, wenn ein Bruch der Versiegelung gespiirt wird.
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Schritt 2: Der Hund soll wahrend der Anwendung stehen oder mit dem Ricken nach oben liegen. Die
Pipettenspitze vertikal auf die Haut zwischen den Schulterblattern des Hundes halten.

Schritt 3: Die Pipette sanft ausdriicken und den gesamten Inhalt direkt auf die Haut des Hundes auftragen. Das
Tierarzneimittel sollte an einer Stelle (wenn das Volumen klein ist) oder gleichmaRig auf mehreren,



unterschiedlichen Stellen entlang der Riickenlinie von der Schulter bis zur Schwanzwurzel aufgetragen werden.
Nicht mehr als 1 ml Losung an einer Stelle auftragen, da dies zum Herunterlaufen von Flissigkeit an der Seite
des Tieres fuhren kann.

Behandlungsschema:

Bei Infestationen mit Fléhen und Zeckensollten die Notwendigkeit und Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf tierarztlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation und
die Lebensweise des Tieres bertcksichtigen.

Zur optimalen Kontrolle eines Floh- und Zeckenbefalls sollte das Tierarzneimittel in Abstanden von 12 Wochen
verabreicht werden.

Fur die Behandlung eines Befalls mit Demodex canis Milben sollte eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels
verabreicht werden. Da die Demodikose eine multifaktorelle Erkrankung ist, ist es empfehlenswert, auch jegliche
zugrunde liegende Erkrankung angemessen zu behandeln.

Fur die Behandlung eines Befalls mit Sarcoptes-Raude (Sarcoptes scabiei var. canis) sollte eine einmalige Dosis
des Tierarzneimittels verabreicht werden. Die Notwendigkeit und Haufigkeit einer Wiederholungsbehandlung
sollte in Ubereinstimmung mit dem Rat des verschreibenden Tierarztes erfolgen.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind beztglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Pipetten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden, um einen Losungsmittelverlust oder eine
Feuchtigkeitsaufnahme zu vermeiden. Die Beutel sollten erst unmittelbar vor Gebrauch gedéffnet werden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.” nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fluralaner eine Gefahr fir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.



Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den oértlichen Vorschriften und nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem
Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/13/158/016-017 112.5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1 000 mg
EU/2/13/158/030-031 1 400 mg

Jede Schachtel enthélt 1 oder 2 Pipetten und ein Paar Handschuhe pro Pipette.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

16/05/2023

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

Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel tréagt in Bereichen, zu denen behandelte Hunde Zugang haben, zur Kontrolle der
Flohpopulation in der Umwelt bei.

Die Wirkung beginnt bei Fléhen (C. felis) innerhalb von 8 Stunden, bei Zecken (. ricinus) innerhalb von 12
Stunden.



Bravecto® Losung zum Auftropfen auf die Haut fur
Katzen

Zusammensetzung

Jeder ml enthalt 280 mg Fluralaner.

Eine Pipette ergibt:

fur kleine Katzen 1,2 — 2,8 kg 0,4
fur mittelgro3e Katzen >2,8 — 6,25 kg 0,89
fur grof3e Katzen >6,25 — 12,5 kg 1,79

Klare farblose bis gelbe Lésung.

Zieltierart(en)

Katze

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Zecken- und Flohbefalls bei Katzen.

Dieses Tierarzneimittel ist ein systemisches Insektizid und Akarizid und bietet eine sofortige und anhaltende
abtoétende Wirkung gegen Flohe (Ctenocephalides felis) und Zecken (Ixodes ricinus) tiber 12 Wochen.
Flohe und Zecken mussen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD)
eingesetzt werden.

Zur Behandlung eines Befalls mit Ohrmilben (Otodectes cynotis).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um gegen Fluralaner exponiert zu werden.




Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten nicht ausgeschlossen werden.

Eine unnétige oder von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Uber die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des
Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Die Mdglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fur eine Reinfektion mit Parasiten
sein kénnen, sollte bedacht werden. Diese Tiere sollten, sofern erforderlich, mit einem geeigneten
Tierarzneimittel behandelt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es ist darauf zu achten, dass es nicht zu einem Kontakt mit den Augen des Tieres kommt.

Nicht direkt auf Hautverletzungen auftragen.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht bei Katzenwelpen im Alter von weniger als 9 Wochen und bei Katzen mit
einem Gewicht unter 1,2 kg angewendet werden, da entsprechende Daten nicht vorliegen.

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Abstédnden unter 8 Wochen angewendet werden, da die Vertraglichkeit bei
kiirzeren Intervallen nicht geprift wurde.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut und sollte nicht oral verabreicht werden.

Verhindern Sie, dass kurzlich behandelte Tiere sich gegenseitig belecken.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur den Anwender:

Kontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden und die am Abgabeort erhaltenen Einweg-
Schutzhandschuhe missen beim Umgang mit dem Tierarzneimittel aus folgenden Griinden getragen werden:
Uberempfindlichkeitsreaktionen, die moglicherweise schwerwiegend sein kdnnen, wurden bei einer geringen
Anzahl von Personen berichtet.

Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluralaner oder einem der sonstigen Bestandteile sollten
jegliche Exposition gegenuber dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel bindet an die Haut und kann nach versehentlichem Verschitten auch an Oberflachen
binden. Hautausschlage, Kribbeln oder Taubheitsgeftihle wurden bei einer geringen Anzahl von Personen nach
Hautkontakt berichtet.

Bei Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Seife und Wasser waschen. In manchen Féllen reichen Seife und
Wasser nicht aus, um ausgelaufenes Tierarzneimittel von den Fingern zu entfernen. Ein Kontakt mit dem
Tierarzneimittel kann auch beim Umgang mit dem behandelten Tier zustande kommen.

Vergewissern Sie sich, dass die Applikationsstelle bei Ihrem Tier nicht mehr erkennbar ist, bevor Sie diese
wieder berthren. Dies bezieht sich auch auf das Kuscheln oder den Aufenthalt im gleichen Bett mit dem Tier. Es
dauert bis zu 48 Stunden, bis die Applikationsstelle trocken wird, aber sie wird langer erkennbar sein.

Sollten Hautreaktionen auftreten, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie ihm die Verpackung des
Tierarzneimittels.

Personen mit einer empfindlichen Haut oder bekannter allgemeiner Allergie, z. B. gegen andere Tierarzneimittel
aus dieser Klasse, sollten dieses Tierarzneimittel und die damit behandelten Tiere mit Vorsicht behandeln.
Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Im Falle eines Augenkontaktes sofort reichlich mit
Wasser spllen.

Das Tierarzneimittel ist bei oraler Aufnahme schadlich. Bewahren Sie das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in
der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten Zugriff zu verwehren. Eine gebrauchte Pipette sollte sofort
entsorgt werden. Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel ist leicht entflammbar. Von Hitze, Funken, offenem Feuer oder anderen Zindquellen
fernhalten.

Versehentliche Spritzer, beispielsweise auf einen Tisch oder den Ful3boden, mit einem Papiertuch entfernen und
die Flache mit einem Reinigungsmittel saubern.




Trachtigkeit, Laktation, Fortpflanzungsfahigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei tréachtigen und laktierenden Katzen wurde nicht untersucht. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Fluralaner wird in hohem Mafl3e an Plasmaproteine gebunden und kann mit anderen stark bindenden Wirkstoffen,
wie nicht-steroidalen Entziindungshemmern (NSAIDs) oder dem Cumarin-Derivat Warfarin, konkurrieren. Die
Zugabe von Fluralaner in Hundeplasma bei Anwesenheit von Carprofen oder Warfarin bei den maximal
anzunehmenden Plasmakonzentrationen beeinflusste die Proteinbindung von Fluralaner, Carprofen oder
Warfarin nicht.

Waéhrend der Laborstudien und der klinischen Feldstudien wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem
Tierarzneimittel und routinemafig verabreichten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die Vertraglichkeit wurde bei 9 — 13 Wochen alten Katzenwelpen mit Kérpergewichten von 0,9 — 1,9 kg, die mit
Uberdosierungen bis zum 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis zu 3 Zeitpunkten in kiirzeren Abstanden als
empfohlen (8-Wochen-Intervalle) behandelt wurden, belegt.

Eine orale Aufnahme des Tierarzneimittels (maximale empfohlene Dosis) wurde von Katzen mit Ausnahme von
vorubergehendem Speicheln, Husten oder Erbrechen unmittelbar nach der Verabreichung gut vertragen.

Inkompatibilitéten:
Keine bekannt.

Nebenwirkungen
Katze:

Hautreaktionen an der Applikationsstelle (wie

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): . ) 4
Ro6tung, Juckreiz, Haarausfall)

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Muskelzittern Lethargie, Anorexie Erbrechen,
Tiere): vermehrtes Speicheln

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

Krampf
einschlieBlich Einzelfallberichte): rampie

# mild und voriibergehend

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
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.

Bravecto sollte nach der folgenden Tabelle verabreicht werden (entsprechend einer Dosis von 40 — 94 mg
Fluralaner/kg Korpergewicht):



Starke und Anzahl der anzuwendenden Pipetten

Korpergewicht der Katze (kg)
Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg

12-28 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Fur Katzen mit mehr als 12,5 kg Kdérpergewicht die Kombination von zwei Pipetten verwenden, die das
Korpergewicht am besten abdeckt.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und kann eine Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Art der Anwendung

Schritt 1. Unmittelbar vor dem Gebrauch die Umverpackung 6ffnen und die Pipette herausnehmen. Handschuhe
anziehen. Die Pipette am Ende oder am festen Teil unterhalb der Kappe in einer aufrechten Position halten, um
sie zu 6ffnen. Die Kappe der Pipette im Uhrzeiger- oder Gegenuhrzeigersinn in einer vollstandigen Umdrehung
drehen. Die Kappe bleibt auf der Pipette, es ist nicht mdglich, diese zu entfernen. Die Pipette ist offen und bereit
fir den Gebrauch, wenn ein Bruch der Versiegelung gespiirt wird.

PN A

Schritt 2: Die Katze soll wahrend der Anwendung stehen oder mit dem Ricken nach oben liegen. Die
Pipettenspitze an die Schadelbasis der Katze halten.

Schritt 3: Die Pipette sanft ausdriicken und den gesamten Inhalt direkt auf die Haut der Katze auftragen. Das
Tierarzneimittel sollte bei Katzen mit einem Kdrpergewicht von bis zu 6,25 kg an einer Stelle, bei Katzen mit
einem Korpergewicht tiber 6,25 kg an zwei Stellen an der Schadelbasis aufgetragen werden.

Behandlungsschema

Bei Infestationen mit FIohen und Zeckensollten die Notwendigkeit und Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf tierarztlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation und
die Lebensweise des Tieres bertcksichtigen.

Zur optimalen Kontrolle eines Floh- und Zeckenbefalls sollte das Tierarzneimittel in Abstanden von 12 Wochen
verabreicht werden.

Fur die Behandlung von Infektionen mit Ohrmilben (Otodectes cynotis) sollte eine einmalige Dosis des



Tierarzneimittels angewendet werden. Eine weitere tierarztliche Untersuchung 28 Tage nach der Behandlung
wird empfohlen, da einige Tiere eine zusatzliche Behandlung mit einem anderen Tierarzneimittel benétigen
konnten.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Pipetten sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden, um einen Losungsmittelverlust oder eine
Feuchtigkeitsaufnahme zu vermeiden. Die Beutel sollten erst unmittelbar vor Gebrauch gedffnet werden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmalihahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fluralaner eine Gefahr fir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem
Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdfien

EU/2/13/158/018-019 112.5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

Jede Schachtel enthélt 1 oder 2 Pipetten und ein Paar Handschuhe pro Pipette.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

16/05/2023
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel tragt in Bereichen, zu denen behandelte Katzen Zugang haben, zur Kontrolle der
Flohpopulation in der Umwelt bei.

Die Wirkung beginnt bei FIéhen (C. felis) innerhalb von 12 Stunden, bei Zecken (. ricinus) innerhalb von 48
Stunden.



Bravecto® Plus flur Katzen

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg Losung zum Auftropfen
auf die Haut fir kleine Katzen (1,2 — 2,8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg Losung zum Auftropfen
auf die Haut fur mittelgrof3e Katzen (>2,8 — 6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg Losung zum Auftropfen
auf die Haut fur gro3e Katzen (>6,25 — 12,5 kg)

Zusammensetzung

Wirkstoffe:

Jeder ml Lésung enthélt 280 mg Fluralaner und 14 mg
Moxidectin.

Jede Pipette ergibt:

BRAVECTO PLUS Ldsung zum Auftropfen  Pipetteninhalt Fluralaner Moxidectin

auf die Haut (ml) (mg) (mg)

fur kleine Katzen 1,2 — 2,8 kg 0,4 112,5 5,6

fur mittelgroRe Katzen >2,8 — 6,25 kg 0,89 250 12,5

fur groRRe Katzen >6,25 — 12,5 kg 1,79 500 25
Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung Quantitative Zusammensetzung, falls diese

sonstiger Bestandteile und anderer Information fur die ordnungsgemaéaRe Verabreichung

Bestandteile des Tierarzneimittels wesentlich ist

Aceton

Butylhydroxytoluol 1,07 mg/ml

Diethyltoluamid (DEET)
Dimethylacetamid

Tetraglycol

Losung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare farblose bis gelbe Losung.

Zieltierart(en)

Katzen

Anwendungsgebiet(e)



Fur Katzen mit bestehender parasitarer Mischinfektion durch Zecken oder FIohe und Ohrmilben, gastrointestinale
Nematoden, Herzwirmer oder Lungenwirmer oder bei Vorliegen eines entsprechenden Gefahrdungspotentials.
Das Tierarzneimittel ist nur angezeigt, wenn eine gleichzeitige Anwendung gegen Zecken oder Fl6he und gegen
einen oder mehrere der anderen Zielparasiten erforderlich ist.

Zur Behandlung eines Zecken- und Flohbefalls bei Katzen mit sofortiger und anhaltender abtétender Wirkung
gegen Flohe (Ctenocephalides felis) und Zecken (Ixodes ricinus) Uber 12 Wochen.

Fléhe und Zecken missen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD)
eingesetzt werden.

Zur Behandlung eines Befalls mit Ohrmilben (Otodectes cynotis).

Zur Behandlung von Infektionen mit intestinalen Spulwiirmern (4. Larvalstadium, unreife adulte und adulte
Stadien von Toxocara cati)und Hakenwirmern (4. Larvalstadium, unreife adulte und adulte Stadien von
Ancylostoma tubaeforme).

Bei wiederholter Verabreichung in 12-wdchigem Abstand beugt das Tierarzneimittel kontinuierlich einer durch
Dirofilaria immitis verursachten Herzwurmerkrankung vor (fir weitergehende Informationen siehe Abschnitt 9).

Vorbeugung der Aelurostrongylose (durch Vermeidung der Ansiedlung von adulten Aelurostrongylus abstrusus,
die fur die klinische Erkrankung verantwortlich sind).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Zecken und FIohe missen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt beginnen, um gegen Fluralaner exponiert zu
werden. Deshalb kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten durch Parasiten nicht ausgeschlossen
werden.

Katzen in Gebieten, in denen der Herzwurm endemisch ist (oder die in endemische Gebiete verreist waren),
kénnen mit adulten Herzwiirmern befallen sein. Gegen adulte Dirofilaria immitis ist keine therapeutische
Wirksamkeit belegt. Es wird daher in Ubereinstimmung mit der guten veterinarmedizinischen Praxis empfohlen,
Tiere im Alter von 6 Monaten oder alter, die in Gebieten leben, in denen ein Vektor vorkommt, auf eine
bestehende Infektion mit adultem Herzwurm zu testen, bevor das Tierarzneimittel zur Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung aufgetragen wird.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung bei Katzen, die voriibergehend in endemischen Gebieten sind, sollte
das Tierarzneimittel vor dem ersten maglichen Kontakt mit Micken aufgetragen werden und sollte bis zur
Ruckkehr in nicht-endemische Gebiete alle 12 Wochen angewendet werden. Die Dauer zwischen der
Behandlung und der Rickkehr aus endemischen Gebieten sollte 60 Tage nicht Giberschreiten.

Fur die Behandlung von Infektionen mit Ohrmilben (Otodectes cynotis) oder den gastrointestinalen Nematoden
T. cati und A. tubaeforme sollten vom verschreibenden Tierarzt die Notwendigkeit und Haufigkeit einer



Wiederholungsbehandlung sowie die Auswahl der Behandlung (Mono- oder Kombinationspréparat) festgelegt
werden.

Eine unnétige oder von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika kann
den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fihren. Die Entscheidung Uber die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte fir jedes einzelne Tier aufgrund des Nachweises der Parasitenspezies
und der Befallsstarke oder des Risikos fir eine Infektion basierend auf deren epidemiologischen Merkmalen
getroffen werden.

Die haufige, wiederholte Anwendung eines Anthelminthikums einer bestimmten Substanzgruppe kann zur
Resistenz von Parasiten gegeniber Anthelminthika dieser Substanzgruppe fihren. Eine Parasitenbek&dmpfung
wird fir die gesamte Periode des mdglichen Infektionsrisikos empfohlen.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fir eine Reinfektion mit Flohen,
Ohrmilben oder gastrointestinalen Nematoden sein kénnen, sollte bedacht werden. Diese Tiere sollten sofern
erforderlich mit einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.

Haufiges Schwimmen oder Schamponieren des Tieres vermeiden, da ein Erhalt der Wirksamkeit unter diesen
Bedingungen nicht getestet wurde.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es ist darauf zu achten, dass es nicht zu einem Kontakt mit den Augen des Tieres kommit.

Nicht direkt auf Hautverletzungen auftragen.

Da entsprechende Daten nicht vorliegen, wird die Anwendung dieses Tierarzneimittels bei Katzenwelpen unter
einem Alter von 9 Wochen und bei Katzen mit einem Gewicht unter 1,2 kg nicht empfohlen.

Eine Behandlung von mannlichen Zuchttieren wird nicht empfohlen.

Dieses Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt und sollte nicht oral verabreicht werden.

Eine orale Aufnahme des Tierarzneimittels in der maximal empfohlenen Dosis von 93 mg Fluralaner + 4,65 mg
Moxidectin /kg Korpergewicht wurde von Katzen mit Ausnahme von voribergehendem Speicheln oder
vereinzelten Fallen von Erbrechen unmittelbar nach der Verabreichung gut vertragen.

Es ist wichtig, die Dosis wie vorgesehen zu verabreichen, um das Tier am Ablecken und der Aufnahme des
Tierarzneimittels zu hindern (siehe Abschnitte 7 und 9).

Verhindern Sie, dass kirzlich behandelte Tiere sich gegenseitig belecken.

Behandelten Tieren den Kontakt mit nicht behandelten Tieren verwehren, bis die Applikationsstelle trocken ist.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Kontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden und es mussen die am Abgabeort mit diesem
Tierarzneimittel erhaltenen Einweg-Schutzhandschuhe beim Umgang mit dem Tierarzneimittel aus folgenden
Grinden getragen werden:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die moglicherweise schwerwiegend sein kénnen, wurden bei einer kleinen
Anzahl Personen berichtet.

Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegentiber Fluralaner oder einem der sonstigen Bestandteile sollten
jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Das Tierarzneimittel haftet auf der Haut und kann nach versehentlichem Verschitten auch an Oberflachen
binden.

Hautausschlage, Kribbeln oder Taubheitsgefiihle wurde bei einer kleinen Anzahl von Personen nach Hautkontakt
berichtet.

Bei Hautkontakt, die betroffene Stelle sofort mit Seife und Wasser waschen. In manchen Fallen reichen Seife und
Wasser nicht aus, um ausgelaufenes Tierarzneimittel von den Fingern zu entfernen.



Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann auch beim Umgang mit einem behandelten Tier entstehen. Vergewissern
Sie sich, dass die Applikationsstelle bei Ihrem Tier nicht mehr erkennbar ist, bevor Sie diese wieder berihren.
Dies bezieht sich auch auf das Kuscheln oder den Aufenthalt im gleichen Bett mit dem Tier. Es dauert bis zu 48
Stunden bis die Applikationsstelle trocken wird, dennoch wird sie langer erkennbar bleiben.

Sollten Hautreaktionen auftreten, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen ihm die Verpackung des
Tierarzneimittels.

Personen mit einer empfindlichen Haut oder allgemein bekannter Allergie, z.B. gegen andere Tierarzneimittel aus
dieser Klasse, sollten im Umgang mit diesem Tierarzneimittel und den damit behandelten Tieren vorsichtig sein.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Im Falle eines Augenkontaktes sofort mit reichlich
Wasser spllen.

Das Tierarzneimittel ist bei oraler Aufnahme schadlich. Bewahren Sie das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in
der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten Zugriff zu verwehren. Eine gebrauchte Pipette sollte sofort
entsorgt werden. Bei versehentlicher Einnahme ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel ist leicht entflammbar. Von Hitze, Funken, offenem Feuer oder anderen Zindquellen
fernhalten.

Versehentliche Spritzer beispielsweise auf einen Tisch oder den Fuboden mit einem Papiertuch entfernen und
die Flache mit einem Reinigungsmittel saubern.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktierenden Katzen wurde nicht untersucht,
weshalb die Anwendung bei solchen Tieren nicht empfohlen wird.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Fur makrozyklische Laktone einschlief3lich Moxidectin wurde gezeigt, dass sie Substrate fur P-Glykoprotein sind.
Daher sollten wahrend der Behandlung mit diesem Tierarzneimittel andere Tierarzneimittel, die P-Glykoprotein
hemmen kdnnen (z.B. Cyclosporin, Ketoconazol, Spinosad, Verapamil) nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt zeitgleich angewandt werden.

Uberdosierung:

Nach auf3erlicher Verabreichung des bis zu 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis (93 mg Fluralaner + 4,65
mg Moxidectin, 279 mg Fluralaner + 13,95 mg Moxidectin und 465 mg Fluralaner + 23,25 mg Moxidectin/kg
Korpergewicht) zu 3 Zeitpunkten in kirzeren Abstéanden als empfohlen (8-Wochen-Intervalle) wurden bei 9 — 13
Wochen alten Katzenwelpen mit Kérpergewichten von 0,9 — 1,9 kg keine Nebenwirkungen beobachtet.

Nebenwirkungen

Katzen:

Haufig Hautreaktionen an der Applikationsstelle (Haarausfall an der
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Applikationsstelle, schuppende Haut, Rétung an der
Tiere): Applikationsstelle und Juckreiz an der Applikationsstelle).



Atemnot (nach Ablecken der Applikationsstelle), erhhte

Gelegentlich Atemfrequenz; . '
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte vermehrtes Speicheln, Erbrechen, blutiges Erbrechen,
Tiere): Durchfall;
Teilnahmslosigkeit, Fieber;
Pupillenerweiterung
Sehr selten

Anorexie;

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ) . .
neurologische Stérungen (z.B. Tremor, Ataxie)

einschlie3lich Einzelfallberichte):

# mild und voriibergehend

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
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Giber Ihr nationales Meldesystemmelden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.

Das Tierarzneimittel ist in 3 Pipettengrd3en erhaltlich. Die nachfolgende Tabelle bestimmt die fir das
Kdrpergewicht der Katze zu verwendende PipettengréfRe (entsprechend einer Dosis von 40 — 94 mg
Fluralaner/kg Kérpergewicht und 2 — 4,7 mg Moxidectin/kg Korpergewicht):

Korpergewicht der Katze .
perg anzuwendende PipettengroRRe

(kg)
12_28 Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg L6sung zum Auftropfen auf die Haut
' ’ fur kleine Katzen
58— 6.25 Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg L6sung zum Auftropfen auf die Haut
’ ' fur mittelgroRBe Katzen
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir
6,25 12,5 g g g P

grof3e Katzen

Innerhalb eines Gewichtsbereiches sollte jeweils der gesamte Inhalt einer Pipette verwendet werden.

Fur Katzen mit mehr als 12,5 kg Koérpergewicht die Kombination zweier Pipetten verwenden, die das
Korpergewicht am besten abdeckt.

Unterdosierung kann zu einer unzureichenden Wirkung fiihren und kann eine Resistenzentwicklung begunstigen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.
Art der Anwendung

Schritt 1: Unmittelbar vor dem Gebrauch die Umverpackung 6ffnen und die Pipette herausnehmen. Handschuhe
anziehen. Die Pipette am Ende oder am festen Teil unterhalb der Kappe in einer aufrechten Position halten, um
sie zu offnen. Die Kappe der Pipette im Uhrzeiger- oder Gegenuhrzeigersinn in einer vollstandigen Umdrehung
drehen. Die Kappe bleibt auf der Pipette, es ist nicht mdglich, diese zu entfernen. Die Pipette ist offen und bereit




fir den Gebrauch, wenn ein Bruch der Versiegelung verspiirt wird.

Schritt 2: Die Katze soll wahrend der Anwendung stehen oder mit dem Ricken nach oben liegen. Die
Pipettenspitze an die Schadelbasis der Katze halten.

4>

Schritt 3: Die Pipette sanft ausdriicken und den gesamten Inhalt direkt auf die Haut der Katze auftragen. Das
Tierarzneimittel sollte bei Katzen mit einem Korpergewicht von bis zu 6,25 kg an einer Stelle, bei Katzen mit
einem Koérpergewicht Uber 6,25 kg an zwei Stellen an der Schadelbasis aufgetragen werden.

Behandlung
Fur die gleichzeitige Behandlung von Infektionen mit Ohrmilben (Otodectes cynotis) sollte eine einmalige Dosis

des Tierarzneimittels angewendet werden. Fragen sie nach einer weiteren tierarztlichen Untersuchung (z.B.
Otoskopie) 28 Tage nach der Behandlung, um festzustellen, ob eine Reinfestation vorliegt, die eine zusatzliche
Behandlung erfordern wirde. Die Entscheidung tber eine weitere Behandlung (Mono- oder
Kombinationspréparat) ist vom verschreibenden Tierarzt zu treffen.

Fur die gleichzeitige Behandlung von Infektionen mit den gastrointestinalen Nematoden T. cati und A. tubaeforme
sollte eine Einzeldosis des Tierarzneimittels aufgetragen werden. Notwendigkeit und Haufigkeit einer
Wiederholungsbehandlung sollten auf einem professionellen Rat basieren und sollten die lokale
epidemiologische Situation und die Lebensumstande des Tieres berlcksichtigen.

Wo erforderlich, kdnnen Katzen in Absténden von 12 Wochen behandelt werden.

Katzen in Gebieten, in denen der Herzwurm endemisch ist oder die in endemische Gebiete verreist waren,
konnen mit adulten Herzwiirmern befallen sein. Deshalb sollte vor dem Auftragen des Tierarzneimittels, sofern es
zur gleichzeitigen Verhinderung einer Infektion mit adulten D. immitis Anwendung findet, der Hinweis in Abschnitt
6 berlcksichtigt werden.

Zum Zeitpunkt der Anwendung ist das Tierarzneimittel wirksam gegen D. immitis Larven (L3 und L4), die das Tier
in den 30 zuriickliegenden Tagen befallen haben.

Das Tierarzneimittel ist gegen D. immitis Larven (L3) Uber einen Zeitraum von 60 Tagen nach der Anwendung
wirksam. Deshalb miissen Katzen zur lickenlosen Vorbeugung der Herzwurmerkrankung in 12-Wochen-
Abstanden behandelt werden.

Zur Verhinderung der Ansiedlung von adulten Lungenwirmern, die fir die klinische Aelurostrongylose
verantwortlich sind, miissen Katzen in 12-Wochen-Abstanden erneut behandelt werden.

Wartezeit(en)



Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Pipetten sollten in den Beuteln aufbewahrt werden, um einen Lésungsmittelverlust oder eine
Feuchtigkeitsaufnahme zu vermeiden. Die Beutel sollten erst unmittelbar vor Gebrauch geodffnet werden.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.“ nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fluralaner and Moxidectin eine Gefahr fir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme.

Diese MalBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/18/224/001-006
Jede Schachtel enthalt 1 oder 2 Pipetten und ein Paar Handschuhe pro Pipette.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

31/03/2023

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

Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel tragt in Bereichen, zu denen behandelte Katzen Zugang haben, zur Kontrolle der
Flohpopulation in der Umwelt bei.

Die Wirkung (abtdétende Wirkung) gegen Zecken (1. ricinus) und Fléhe (C. felis) setzt innerhalb von 48 Stunden
nach Behandlung ein.



Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on

Zusammensetzung

“‘m A
Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on ist eine cremeweiRe 1
bis hellbraune Suspension zum UbergieRen. '-ml 2

1 ml Suspension zum UbergieRen enthalt:

Wirkstoff(e):
Deltamethrin 7,50 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis flir eine
zweckgemale Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Fomaldehyd-L6sung 35% 0,18 mg

(Konservierungsmittel)

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung und Prophylaxe des Befalls mit folgenden Ektoparasiten:

Rinder:
— Lause (, Haematopinus eurysternus)
— Haarlinge (Bovicola bovis)

Zur Bekampfung von:
— stechenden (Stomoxys calcitrans, Haematobia spp.) sowie nicht-stechenden Weidefliegen (Musca spp.,
Hippobosca spp.)

Schafe:

— Lause (Linognathus ovillus)

— Haarlinge (Bovicola ovis)

— Schaflausfliege (Melophagus ovinus)

Um Resistenzen zu vermeiden, sollte Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on nur eingesetzt werden, wenn die
Empfindlichkeit der Fliegenpopulation vor Ort gegentber dem Wirkstoff gesichert ist.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile. Resistenz gegen Pyrethroide.

Nebenwirkungen

Hautreizungen (wie Erytheme oder Pruritus) in Verbindung mit Unruhe, Hyperaktivitat, Angstzustanden oder
Uberempfindlichkeit und heftigen Kopf- und Schwanzbewegungen wurden in sehr seltenen Fallen nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels beobachtet.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en definiert:

— Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéhrend der Behandlung)
— Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

— Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

— Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Inrem Tier
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum AufgieR3en (Pour-on-Verfahren)
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Die Suspension gleichméRig entlang der Riickenlinie vom der Schéadelbasis bis zur Schwanzwurzel aufbringen.

Weidefliegen:

Rinder

bis 100 kg Korpergewicht: 10 ml Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on
von 100 bis 300 kg Kérpergewicht: 20 ml Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on
Uber 300 kg Kérpergewicht: 30 ml Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on

Lause, Haarlinge und Schaflausfliegen:
Rinder, Schafe
10 ml Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on pro Tier

Bei der Behandlung von Schafen ist zu beachten:

— Behandlung kurz nach der Schur bzw. mit kurzem Vlies

— geschorene Gruppe unbedingt von den Ungeschorenen fernhalten
— Mutterschafe 4 — 6 Wochen vor Ablammung scheren und behandeln

Das Tierarzneimittel ist zur einmaligen Anwendung vorgesehen.

Jedoch kann die Behandlung gegen Weidefliegen abhangig vom Grad der Infestation alle 6-10 Wochen
wiederholt werden.

Die Wirkungsdauer gegen Musca spp. kann variieren.

Der Einfluss der Witterung auf die Dauer der Wirksamkeit ist nicht untersucht.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Nicht auf Augen und Schleimh&ute der Tiere oder in deren N&he verabreichen.

Wartezeit

Rind:
Essbare Gewebe 18 Tage
Milch O Tage

Schaf:
Essbare Gewebe 1 Tag
Milch 12 Stunden



Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 30 Wochen.

Das Arzneimittel nach Ablauf der auf Behaltnis und auRerer Umhillung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Die Behandlung sollte nicht wahrend starker Hitzeperioden durchgefiihrt werden (Gefahr des Ableckens durch
die Tiere).

Nicht in der Nahe von Augen und Schleimhauten der Tiere verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass Praktiken wie die zu haufige und wiederholte Anwendung von Insektiziden einer
Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und
letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen.

Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on ist eine Tierarzneimittel zur Fliegenbekampfung, welches zur Verringerung von
Fliegen direkt auf dem Tier fuhrt. Es kann jedoch nicht erwartet werden, dass alle Fliegen eines Betriebes
beseitigt werden.

Falle von Resistenzentwicklung gegen Deltamethrin wurden fiir stechende und nicht-stechende Weidefliegen bei
Rindern und fir Lause bei Schafen berichtet. Daher sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokale
(regional, betrieblich) epidemiologische Erhebung zur Empfindlichkeit von stechenden und nicht-stechenden
Weidefliegen stiitzen.

Bei Weidefliegen (Musca spp.) kénnen Resistenzen nicht ausgeschlossen werden. Die Anwendung von Butox®
Protect 7,5 mg/ml pour on sollte nur im Rahmen eines Gesamtkonzepts erfolgen, das in erster Linie die
Verbesserung des Hygienestatus und die Verwendung nicht-chemischer Mittel zur Fliegenbekéampfung umfasst.
Erganzend kann der alternierende Einsatz von Insektiziden aus verschiedenen Wirkstoffklassen auf der Basis
eines Schadlingsbekampfungsplans erwogen werden. Die Auswahl der Wirkstoffe sollte im Idealfall auf den
Ergebnissen einer Empfindlichkeitsprifung beruhen. Fragen Sie hierzu lhren behandelnden Tierarzt.

Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on sollte nur auf gesunde Hautpartien aufgetragen werden, da es beim Vorliegen
groRerer Hautlasionen zu resorptiven Vergiftungen kommen kann. Falls die Haut bereits durch einen
Parasitenbefall vorgeschadigt ist, kdnnen nach einer Behandlung lokale Reizungen der betroffenen Hautstellen
auftreten.

Vor Behandlung ist abzuklaren, ob eine Mischinfestation vorliegt.

Deltamethrin ist toxisch fur Bienen und darf nicht in Gewéasser gelangen, da es toxisch fur Fische und andere
aguatische Organismen ist.

Vor Behandlung ist abzuklaren, ob eine Mischinfestation mit Ektoparasiten vorliegt, die nicht Teil der
zugelassenen Anwendungsgebiete sind.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Es kdnnen Reizungen, Sensibilisierungen und Beeintrachtigung des Nervensystems auftreten.
Kontakt mit Haut, Schleimh&auten und Augen sowie eine orale Aufnahme vermeiden.

Bei der Anwendung Schutzhandschuhe tragen.

Stark kontaminierte Kleidung ist unmittelbar zu wechseln und vor erneutem Gebrauch zu waschen.

Wahrend des Umgangs mit Butox Protect 7,5 mg/ml pour on nicht essen, trinken und rauchen.



Bei Hautkontakt sind betroffene Stellen intensiv mit Wasser und Seife zu reinigen.

Bei Kontakt mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spilen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Butox Protect 7,5 mg/ml pour on oder einen seiner
Bestandteile sollten den Umgang mit diesem Produkt vermeiden.

Bei Auftreten von Beschwerden nach Anwendung von Butox Protect 7,5 mg/ml pour on unverziiglich einen Arzt
zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Deltamethrin ist hochtoxisch fir Dunginsekten. Durch wiederholte Behandlungen kann es zu Langzeiteffekten
kommen. Dies sollte beriicksichtigt werden, z.B. indem Weidetiere auf der gleichen Flache pro Weidesaison nur
einmal behandelt werden.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
Trachtigkeit:

Kann wahrend der Tréchtigkeit angewandt werden.
Laktation:

Kann wahrend der Laktation angewandt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In Verbindung mit organischen Phosphorverbindungen potenziert sich die Toxizitat von Deltamethrin.
Von einem kombinierten Einsatz solcher Tierarneimittel mit Butox® Protect 7,5 mg /ml pour on ist daher
abzusehen.

Uberdosierung ( Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Deltamethrin besitzt bei au3erlicher Anwendung als wassrige Suspension nur geringe Toxizitat, so dass aktue
Vergiftungen durch transdermale Resorption nicht zu erwarten sind.

In Studien an Rindern konnten bei bis zu 3-facher Uberdosierung keine Anzeichen von Unvertraglichkeit
festgestellt werden. Eine akzidentelle orale Aufnahme groRer Mengen oder das Vorliegen von grof3flachigen
Hautlasionen kdnnen zu Vergiftungserscheinungen wie Salivation, Exzitationen, klonischen Krampfen und
Parasthesien fuhren. Es ist tierarztlicher Rat einzuholen. Die Therapie muss symptomatisch und untersttitzend
erfolgen.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendeten Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und geman
den geltenden Vorschriften einer unschéadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem

Hausmull zu entsorgen. Butox Protect 7,5 mg/ml pour on darf nicht in Gewéasser gelangen, da dies schadlich ftr
Fische und andere aquatische Organismen sein kdnnte.

Handelsformen

PackungsgroiRen:
250-ml- oder 1000-ml-Flasche mit Applikator zum Aufschrauben im Faltkarton.
2500-ml-Flasche mit Applikatorpistole und Schlauchverbindung zum Aufschrauben auf die Flasche.



Maglicherweise befinden sich nicht alle PackungsgréfZen im Handel.

Stand

Februar 2015

Weitere Angaben

Angaben fir Osterreich:
Zulassungsnummer: Z. Nr.: 8-00865
Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig

Hinweis zur Handhabung des Dosiersystems (nur zutreffend fir 250- und 1000-ml-Handelsform):

1) Verschlusskappe Nr. 2 von der Dosierkammer der Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on Flasche entfernen.
Verschlusskappe Nr. 1 stets geschlossen halten.

2) Applikator auf die Offnung der Dosierkammer aufschrauben.



3) Dosierkammer durch Driicken des Behélters fullen.

4) Behalter an der Applikatorseite anfassen. Nach Drehen des Behdlters und wahrend des Aufgiel3ens ist darauf
zu achten, dass der Applikator sich unter der Dosierkammer befindet (siehe Abbildung). Die Dosis ist entlang der
Rickenlinie des Tieres von der Schadelbasis bis zum Schwanz aufzugieRen. Dabei ist der Behalter leicht zu
driicken.

Der Vorgang ist zur Fliegenbekampfung bei Tieren, die mehr als 100 kg wiegen und mehr als 10 ml bendétigen, zu
wiederholen.

Applikationsfeld fiir Butox® Protect 7,5 mg/ml pour on

5) Es ist sicherzustellen, dass die gesamte Dosis auf dem Riicken des Tieres zur Anwendung kommt.



6) Wenn alle Tiere behandelt worden sind, ist der Applikator zu entfernen, bevor der Behalter wieder
verschlossen wird.



Exspot® 1 ml, 715 mg /2 ml, 1430 mg Spot On fur
Hunde

Auf unserer Produkt-Webseite finden Sie weitere
Informationen zu Exspot®.

Zusammensetzung

- I-
: 8
-
1]

1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Permethrin 715 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgeméaRe Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
1-Methoxypropan-2-ol ad 1 ml

Anwendungsgebiet(e)

Zur Bekampfung (Repellenz/Pravention und Behandlung) von Fléhen (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides
felis), und Zecken (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) des Hundes.
Zur Bekdmpfung (Anti-Feeding-Effekt und Abtotung) von Schmetterlingsmicken (Phlebotomus perniciosus).

Gegenanzeigen

Nicht bei Katzen anwenden.

DO NOT USE
ON CATS

Nicht bei unter 3 Monate alten Hunden anwenden.
Nicht bei kranken oder rekonvaleszenten Tieren anwenden
Hunde mit Hautlasionen, besonders im Rickenbereich, sind von der Behandlung auszuschlieRen.

Nebenwirkungen

In sehr seltenen Fallen konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Juckreiz, Rétungen, Entziindungen,

Haarausfall) auftreten.
In sehr seltenen Fallen treten Verhaltenséanderungen (Erregung, Lethargie), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Durchfall, Erbrechen, Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegung, Zucken und

Parese auf.



Diese Reaktionen sind voriibergehend und klingen meist ohne Behandlung nach einigen Stunden wieder ab.
Bleiben diese Symptome bestehen, ist ein Tierarzt aufzusuchen (siehe ,Besondere Warnhinweise").

Falls Sie eine Nebenwirkung, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei lhrem
Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.

Hunde unter 15 kg KGW 1 ml zwischen die Schulterblatter

1 ml zwischen die Schulterblatter

Hunde Uber 15 kg KGW und 1 ml auf den Schwanzwurzelbereich

Das Fell auseinander teilen und die zu applizierende Menge direkt auf die Haut zwischen den Schulterblattern
bzw. im Schwanzwurzelbereich auftragen.

Hunde sind am Tage der Behandlung von Teichen und Gewassern fernzuhalten.

Hunde, die mehrfach heftigen Regenfallen ausgesetzt oder oft im Wasser waren, sollten erneut behandelt
werden.

Die erneute Applikation des Produktes ist dann nach 7 Tagen mdglich.

Eine einmalige Behandlung schiitzt bis zu 4 Wochen vor erneutem Floh- und Zeckenbefall.

Der Anti-Feeding-Effekt und die insektizide Wirkung gegen Schmetterlingsmuicken (Phlebotomus perniciosus)
hélt fur mindestens 2 Wochen an.

Um Reinfestationen mit Flohen und Zecken zu vermeiden, sollten das Lager der Tiere und die direkte Umgebung
mit geeigneten Mitteln behandelt werden.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Einen Aluminiumbeutel 6ffnen und die Pipette entnehmen.
Zum Auftragen auf die Haut.

Schritt 1: Das Tier sollte fur eine einfache Handhabung stehen. Mit einer Hand die Pipette aufrecht, aber nicht in
Richtung des Gesichts halten. Mit der anderen Hand die Spitze durch Hin- und Herbiegen abbrechen.

Schritt 2: Das Fell auf dem Riicken des Hundes im Bereich zwischen den Schulterblattern scheiteln, bis die Haut
sichtbar wird und die Pipettenspitze auf die Haut setzen.



Schritt 3: (kleine Hunde) Die Pipette kréaftig ausdriicken, um den gesamten Inhalt der Pipette auf die Haut

aufzutragen.

Schritt 3: (groRe Hunde) Bei grol3eren Hunden sollte der gesamte Inhalt der Pipette(n) gleichmafiig an 2
unterschiedlichen Stellen entlang der Riickenlinie von der Schulter bis zur Schwanzwurzel aufgetragen werden.

Wartezeit

entfallt

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Von Nahrungsmitteln und Getranken, sowie Futtermitteln getrennt aufbewahren.

Trocken und nicht Gber 25°C aufbewahren.

Nach Anbruch sofort verbrauchen.

Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
In einzelnen Fallen kdnnen zu starke Druckanwendung und damit verbundene Hautschadigung beim Aufbringen
des Pipetteninhaltes zu erhohten lokalen Entztindungsreaktionen flihren.



Sollten solche Reaktionen auftreten, wird ein Abwaschen und Baden des Hundes mit einem milden
Reinigungsshampoo empfohlen.
Gefahrlich fir Fische und Krustentiere. Aquarien, Fischbecken u.&. nicht mit exspot® in Beriihrung bringen.

exspot® darf auf keinen Fall, auch nicht in geringer Menge, bei Katzen angewendet werden. Katzen kdnnen die
im Arzneimittel enthaltene Menge an Permethrin nicht verstoffwechseln. Um einen versehentlichen Kontakt mit
Exspot zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen fernzuhalten, bis die Applikationsstelle getrocknet ist.
Es ist sicherzustellen, dass Katzen behandelte Hunde nicht an der Applikationsstelle ablecken.
Lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen konnen die Folge sein, die mit Symptomen wie starken
Muskelkrampfen und Bewegungsstérungen einhergehen und zum Tod der Katze fiihren kénnen.

Als erste Mal3Bnahme sollte ein Abwaschen und Baden der Katze mit einem milden Reinigungsshampoo oder
Geschirrspulmittel erfolgen. Anschliel3end sollte der Patient sofort einem Tierarzt vorgestellt werden.

Uberdosierung oder Vergiftung (Symptome, Notfallmalnahmen, Gegenmittel):

Bei Vergiftungssymptomen (Speicheln, Tremor, Krampfanfélle) sind die Vitalfunktionen zu stabilisieren, z. B.
durch Elektrolytinfusionen. Bei zentralnervosen Reaktionen kann der Einsatz von Atropin (gegen Speicheln) und
Diazepam (bei Muskelkrampfen und Zittern) oder Phenobarbital (beiwiederholt auftretenden Krampfanfallen)
angezeigt sein. Eine Besserung tritt meist 24-36 Stunden nach der Behandlung ein.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

UbermaRiger Hautkontakt beim Umgang mit dem Produkt oder bei Anwendung ist zu vermeiden, evtl.
Schutzhandschuhe tragen.

Hande nach Gebrauch waschen.

Falls exspot® versehentlich in die Augen gelangt ist, diese griindlich mit Wasser aussptlen.

Bei der Anwendung von exspot® nicht essen, trinken oder rauchen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
exspot® kann in jedem Stadium der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen
Packungmitlx1ml,2x1ml, 3x1ml 4x1mlbzw.6x1ml
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

November 2022



Weitere Angaben

Fur Tiere
Apothekenpflichtig

Zulassungsnummer:
Zul. — Nr. 26617.00.00



Exzolt® 10 mg/ml

Zusammensetzung

Wirkstoff:
Jeder ml enthalt 10 mg Fluralaner.

Leicht gelbe bis kraftig gelbe Lésung.

Zieltierart(en)

Huhner (Junghennen, Huhn zur Zucht und Legehennen).

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Befalls mit der roten Vogelmilbe (Dermanyssus gallinae).

Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Eine unnétige oder von den Anweisungen abweichende Anwendung von Antiparasitika kann den
Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fihren. Die Entscheidung Uber die
Verwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Bestatigung der Parasitenart und -belastung oder des




Befallsrisikos basierend auf den epidemiologischen Daten fir jede Herde beruhen.

Die folgenden Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen und
letztlich zu einer wirkungslosen Therapie fiihren kdnnen:

e zu haufige und wiederholte Anwendung von Akariziden derselben Wirkstoffklasse Uber einen langeren
Zeitraum

e Unterdosierung z.B. aufgrund der Unterschatzung der Kdrpergewichte, Fehlanwendung des
Tierarzneimittels oder fehlender Kalibrierung des Volumenmessgefalles.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Um eine langfristige Kontrolle der Milbenpopulationen in Herden sicherzustellen, sollten geeignete Mal3hahmen
eingefuhrt werden, um einen erneuten Befall der behandelten Herde zu vermeiden. Es ist unbedingt erforderlich,
jeden Kontakt mit potentiell befallenen Hilhnern zu vermeiden und auch jegliches befallene Gefligel in
benachbarten Herden zu behandeln.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fur den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann leicht reizend fur die Haut oder die Augen sein.

Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimhauten vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Hande und benetzte Haut mit Wasser und Seife waschen.
Bei Kontakt mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spilen.

Wenn das Tierarzneimittel verschittet wird, jegliche benetzte Kleidung ausziehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Medikiertes Trinkwasser sollte nicht in Oberflachengewasser gelangen.

Legegeflugel:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Legehennen und Elterntieren wurde belegt. Das Tierarzneimittel

kann wahrend der Legeperiode verwendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Die Vertraglichkeit wurde bei 3 Wochen alten und bei erwachsenen Hihnern gezeigt, die mit dem bis zu 5-
Fachen der empfohlenen Dosis Uiber das 3-Fache der empfohlenen Behandlungsdauer behandelt wurden.

Nach Behandlung von Legehennen mit dem bis zu 5-Fachen der empfohlenen Dosis Uiber das 3-Fache der
empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf Eiproduktion beobachtet.

Nach Behandlung von Elterntieren mit dem 3-Fachen der empfohlenen Dosis liber das Doppelte der
empfohlenen Behandlungsdauer wurden keine nachteiligen Effekte auf den Zuchterfolg beobachtet.

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

Umweltvertraglichkeit:

Fluralaner erwies sich im Boden sowohl unter aeroben als auch unter anaeroben Bedingungen als sehr
persistent. Fluralaner zerféllt im aquatischen Sediment unter anaeroben Bedingungen, wahrend es sich unter
aeroben Bedingungen als sehr persistent erwies.




Nebenwirkungen

Keine bekannt.

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
aufgefuhrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen unerwinschte Ereignisse auch an den 6rtlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder
Uber das nationale Meldesystem melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Die Dosierung betragt 0,5 mg Fluralaner pro kg Kérpergewicht (entsprechend 0,05 ml der L6sung) und wird
zweimal im Abstand von 7 Tagen verabreicht. Fir eine vollstandige therapeutische Wirkung muss der
vollstandige Behandlungsplan durchgefiihrt werden. Wenn eine weitere Behandlung erforderlich ist, sollte der
Abstand zwischen zwei Behandlungszyklen mindestens 3 Monate betragen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bestimmen Sie den Zeitraum (zwischen 4 und 24 Stunden), tGber den das medikierte Trinkwasser am
Behandlungstag verabreicht werden soll. Dieses Zeitfenster muss lang genug sein, damit alle Tiere die bendétigte
Dosis aufnehmen kénnen. Kalkulieren Sie basierend auf dem Wasserverbrauch des Vortages, wieviel Wasser
die Hihner wahrend der Behandlung aufnehmen werden. Das Tierarzneimittel sollte der Wassermenge
hinzugefugt werden, die die Hilhner an einem Tag aufnehmen werden. Es sollte keine andere Trinkwasserquelle
wahrend der Medikationsphase verflugbar sein.

Berechnen Sie die benétigte Menge des Tierarzneimittels (ml) basierend auf dem Gesamtgewicht aller zu
behandelnden Tiere. Um die Verabreichung einer korrekten Dosis zu gewahrleisten, sollte das Koérpergewicht so
genau wie moglich bestimmt und die berechnete, zu verabreichende Menge des Tierarzneimittels so genau wie
moglich abgemessen werden.

Das bendtigte Volumen des Tierarzneimittels fir jeden Behandlungstag wird aus dem Gesamtkérpergewicht (kg)
der gesamten zu behandelnden Gefligelherde berechnet:

Volumen des Tierarzneimittels (ml) pro Behandlungstag = Gesamtkérpergewicht (kg) der zu
behandelnden Hihner x 0,05 ml/kg

Beispielsweise kdénnen mit 1 ml des Tierarzneimittels pro Behandlungstag 20 kg Koérpergewicht behandelt
werden (z. B. 10 Hihner mit einem Korpergewicht von je 2 kg). Eine vollstandige Behandlung besteht aus zwei
Verabreichungen im Abstand von 7 Tagen.

Die nachfolgenden Hinweise mussen befolgt werden, um das medikierte Trinkwasser herzustellen:

e Prifen Sie, dass das Trankesystem richtig funktioniert und keine Lecks aufweist.
e Das medikierte Wasser muss fir jeden Behandlungstag frisch hergestellt werden.
o Mischen Sie das bendétigte Volumen des Tierarzneimittels mit der ermittelten Wassermenge in
einem Messgefal3.



o

Das Tierarzneimittel und das Wasser immer gleichzeitig hinzufiigen, um Schaumbildung zu
vermeiden.

Ruhren Sie die Stammlésung vorsichtig aber grindlich, bis das medikierte Wasser homogen
erscheint.

Es ist wichtig, das MessgefalR zu spulen, um sicherzustellen, dass die Hihner die gesamte Dosis
erhalten und dass keine Riickstéande verbleiben. Geben Sie das Spilwasser in das Trankesystem.
Stellen Sie sicher, dass das medikierte Wasser gleichmaRig auf alle Tranken verteilt wird.

o

o

(e}

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen der 4-ml-Flasche ist diese aufrecht zu lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach dem ,Exp.* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses:
1 Jahr

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemaf den Anweisungen:
24 Stunden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser entsorgt werden.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr aquatische Invertebraten
darstellen kann.

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

Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel
Zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/17/212/001-004

Eine Flasche mit 4 ml, 50 ml, 1 Liter oder mit 4 Litern.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

30. November 2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union verflgbar.



Halocur® 0,5 mg/ml

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Das Tierarzneimittel ist eine kanariengelbe Losung zum Hilbes
Eingeben. HALOCUR enthélt 0,5 mg/ml Halofuginon (als = Hatocur
Lactat). ® IR

Anwendungsgebiet(e) -

Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch
diagnostizierten Befall mit Cryptosporidium parvum in Bestanden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.

Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden beginnen.
Verminderung von Durchfall, verursacht durch diagnostizierten Befall mit Cryptosporidium parvum.
Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls beginnen.

Fur beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oocysten-Ausscheidung nachgewiesen.

Gegenanzeigen

Nicht auf leeren Magen verabreichen.

Nicht anwenden bei Durchfall, der bereits langer als 24 Stunden besteht, sowie bei geschwachten Tieren.

Nebenwirkungen

Eine Verschlimmerung der Diarrhd bei behandelten Tieren wurde in sehr seltenen Fallen beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt
mit.

Zieltierart(en)

Neugeborene Kalber.



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben an Kalber nach der Fitterung.

Die Dosierung betragt: 100 pg Halofuginon/kg Kérpergewicht (KG) einmal taglich an 7 aufeinander folgenden
Tagen, d.h. 2 ml HALOCUR/10 kg KG einmal taglich an 7 aufeinander folgenden Tagen.

Zur Vereinfachung der Behandlung mit HALOCUR, wird nachstehendes vereinfachtes Dosierungsschema
empfohlen:

e Kalber mit einem Gewicht zwischen 35 kg und 45 kg: 8 ml HALOCUR einmal taglich an 7 aufeinander
folgenden Tagen

e Kélber mit einem Gewicht zwischen 45 kg und 60 kg: 12 ml HALOCUR einmal taglich an 7 aufeinander
folgenden Tagen

Bei niedrigerem oder hoherem Korpergewicht sollte eine exakte Dosisberechnung vorgenommen werden (2
ml/10 kg KG).

Hinweise fur die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, ist die Verwendung einer Spritze oder eines anderen geeigneten
Hilfsmittels flr die orale Verabreichung notwendig.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen. Nachdem einmal ein Kalb behandelt
wurde, mussen auch alle nachfolgenden neugeborenen Kélber systematisch behandelt werden, solange das
Risiko fur Durchfalle durch C. parvum besteht.

Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 13 Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Haltbarkeit nach dem
ersten Offnen des Behaltnisses: 6 Monate.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Nur nach der Futterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen, und dabei entweder eine
Spritze oder ein anderes geeignetes Hilfsmittel flir die orale Verabreichung verwenden. Nicht auf leeren Magen
verabreichen. Fir die Behandlung anorektischer Kalber sollte das Praparat in einem halben Liter Elektrolytlésung
verabreicht werden. Gemal3 guter Haltungs-Praxis sollte sichergestellt sein, dass die Tiere ausreichend
Kolostrum erhalten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:




Wiederholter Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann zu Hautallergien fuhren. Nicht mit Haut, Augen oder
Schleimhaut in Beriihrung bringen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe tragen.

Falls das Tierarzneimittel in die Augen oder auf die Haut gelangt, ist die betroffene Stelle griindlich mit klarem
Wasser abzuspulen. Bei fortgesetzter Augenreizung sollte ein Arzt konsultiert werden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Vergiftungserscheinungen kénnen nach der 2-fachen therapeutischen Dosis auftreten, daher ist die empfohlene
Dosis strikt einzuhalten. Die Vergiftungsanzeichen schlieRen Durchfall, Blut in den Fazes, Riickgang der
Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie und Entkraftung ein. Sollten klinische Anzeichen einer Uberdosierung
auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das betroffene Tier ist (ohne Zusatz des
Medikaments) mit Milch oder mit Milchaustauscher zu tranken. Gegebenenfalls kann eine Rehydration
erforderlich sein.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz.

HALOCUR darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

16.08.2019

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu.

Weitere Angaben

500 ml Trageflasche aus Polyethylen von hoher Dichte mit 490 ml Losung zum Eingeben.

1000 ml Trageflasche aus Polyethylen von hoher Dichte mit 980 ml Lésung zum Eingeben. Es werden
moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.



Panacur® 187,5 mg/g Paste mit Apfel-Zimt-
Geschmack

Zusammensetzung

1 g Paste enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 187,5 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine
zweckgemalie Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

Methyl-4-hydroxybenzoat 1,7 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,16 mg

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten Stadien von Magen-Darm-Nematoden wie:

der groRen Strongyliden (Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus), der kleinen Strongyliden (
Triodontophorus spp., Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustus,
Craterostomum acuticaudatum, Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.), Probstmayria vivipara,

sowie zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen Darmstadien von Parascaris equorum und
Oxyuris equi.

Gegen Larven kleiner Strongyliden sowie Wanderstadien von Strongylus vulgaris und Strongylus edentatus
besteht eine weniger ausgepragte Wirkung.

Befall von Saugfohlen mit Strongyloides westeri.

Gegenanzeigen

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei lhrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt
ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosis betragt 7,5 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht.
Der Inhalt eines Dosierers reicht zur Behandlung eines Tieres von 600 kg Kdrpergewicht aus.



Bei Befall mit Parascaris equorum: 10 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht.
Hierbei reicht der Inhalt eines Dosierers zur Behandlung eines Tieres mit 450 kg Kérpergewicht aus.

Bei Befall von Saugfohlen mit Strongyloides westeri: 50 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht.
Hierbei reicht der Inhalt eines Dosierers zur Behandlung eines Fohlens mit 90 kg Kdrpergewicht aus.

Zum Eingeben. Fur die Entwurmung reicht die einmalige Anwendung. Nach Neuinfektionen ist die Behandlung zu
wiederholen.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie
moglich ermittelt und ggf. die Genauigkeit der Dosiervorrichtung geprift werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem Kdrpergewicht in
Gruppen eingeteilt und dosiert werden, um Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Wartezeit

Pferd, Esel (essbare Gewebe): 20 Tage
Saugfohlen (essbare Gewebe): 60 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéaltnis und auRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kdnnen:

— Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Kdrpergewichtes

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfuhrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegeniber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:
Der Kontakt mit Haut oder Schleimhaut sollte vermieden werden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Aufgrund der Benzimidazolresistenzsituation bei kleinen Strongyliden der Pferde ist die Uberpriifung der



anthelminthischen Wirksamkeit (z. B. mit dem Eizahlreduktionstest) zu empfehlen.

Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika kann sich eine
Resistenz gegentuber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

Bei der oralen Verabreichung wird das Anthelminthikum auf den Zungengrund gegeben.

Aus hygienischen Grinden darf derselbe Applikator nur bei Tieren verwendet werden, die standig direkten
Kontakt miteinander haben.

Vor Eingabe der Paste ist darauf zu achten, daf3 sich kein Futter im Maul befindet.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Aufgrund der guten Vertraglichkeit von Panacur® Paste fiir Pferde mit Apfel-Zimt-Geschmack sind keine

NotfallmaRnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

1 Dosierer mit 24 g Paste
10 Dosierer mit 24 g Paste

Es werden madglicherweise nicht alle Packungsgrofl3en in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig

Stand

August 2015



Panacur® AquaSol 200 mg/ml

fanacur/ s,
S ————
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Das Tierarzneimittel ist eine weilRe bis cremeweil3e Suspension zum Eingeben lUber das Trinkwasser, die 200
mg/ml Fenbendazol und 20 mg/ml Benzylalkohol (E1519) enthalt.

Anwendungsgebiet(e)

Schweine:
Zur Behandlung und Bekampfung der folgenden gastro-intestinalen Nematoden bei Schweinen:

Ascaris suum (adulte und intestinale Stadien sowie Wanderlarven)
Oesophagostomum spp (adulte Stadien)
Trichuris suis (adulte Stadien).

Huhner:
Zur Behandlung der folgenden gastro-intestinalen Nematoden bei Hihnern:

Ascaridia galli (L5 und adulte Stadien)
Heterakis gallinarum (L5 und adulte Stadien)
Capillaria spp. (L5 und adulte Stadien)

Gegenanzeigen

Keine.



Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Schwein und Huhn

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung im Trinkwasser.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosis sicherzustellen, sollte das Kérpergewicht so genau wie mdglich
ermittelt werden. Die Genauigkeit des Messbechers sollte gepriift werden.

Schweine:

Die Dosis betragt 2,5 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag (entsprechend 0,0125 ml Panacur AquaSol).
Fur die Behandlung und Bekéampfung von Ascaris suum und Oesophagostomum spp. ist diese Dosis an 2
aufeinanderfolgenden Tagen zu verabreichen. Fur die Behandlung und Bekampfung von Trichuris suis ist diese
Dosis an 3 aufeinanderfolgenden Tagen zu verabreichen.

Dosisberechnung:
Die pro Tag benttigte Menge des Tierarzneimittels wird aus der gesamten geschétzten Kérpergewichtsmasse
(kg) aller zu behandelnden Tiere errechnet. Bitte verwenden Sie die folgende Formel:

ml Produkt/Tag = Gesamtes geschatztes Kdrpergewicht (kg) der zu behandelnden Schweine x 0,0125 ml
Beispiele:

Gesamt- Gesamt-

N . Tag 1 Tag 2 Tag 3
Gesamtes Kérpergewicht der Produkt Produkt Produkt menge menge
zu behandelnden Schweine (far 2 (far 3
menge menge menge
Tage) Tage)
80.000 k 1000m  1000m  1000m 2% 3x
PN ' : ' 1.000ml  1.000 ml
2 X 3 X
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml

4.000ml 4.000 ml

Huhner:

Ascaridia galli und Heterakis gallinarum: 1 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht und Tag (entsprechend 0,005 ml
Panacur AquaSol) tiber 5 aufeinanderfolgende Tage.

Capillaria spp.: 2 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag (entsprechend 0,01 ml Panacur AquaSol) tiber 5
aufeinanderfolgende Tage.



Dosisberechnung:
Die pro Tag bendétigte Menge des Produktes wird aus der gesamten geschatzten Kérpergewichtsmasse (kg) aller
zu behandelnden Hihner errechnet. Bitte verwenden Sie die folgende Formel:

Behandlung von Ascaridia galli und Heterakis gallinarum:
ml Produkt/Tag = Gesamtes geschatztes Korpergewicht (kg) der zu behandelnden Hiuhner x 0,005 ml

Behandlung von Capillaria spp.:
ml Produkt/Tag = Gesamtes geschatztes Kdrpergewicht (kg) der zu behandelnden Hihner x 0,01 ml

Beispiele:

Gesamtes Korper-
gewicht der zu
behandelnden

Produkt-menge Produkt-menge

ro Tag fur 1 m Gesamtmenge ro Tag fur 2 m
pro tag 9 (miffir 5 Tage) PO 149 g

Gesamtmenge
(ml/far 5 Tage)

FBZ/kg (ml/Ta FBZ/kg (ml/Ta
Hahner g (ml/Tag) g (ml/Tag)
1.000 ml (5 x 200 2.000 ml (5 x 400
40.000 kg 200 mi ( 400 ml (
ml) ml)
4.000 ml (5 x 8.000 ml (5 x
160.000 k 800 ml 1.600 mi
g m 800 ml) m 1.600 ml)

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bevor den Tieren Zugang zum medikierten Trinkwasser gewahrt wird, sollte das Trankesystem wenn moglich
abgelassen und dann mit dem medikierten Trinkwasser beftillt werden, um die Dosiergenauigkeit sicherzustellen.
Dieser Vorgang muss mdoglicherweise an beiden Behandlungstagen durchgefiihrt werden.

Zur Herstellung des medikierten Wassers die Anweisungen in unten stehender Reihenfolge befolgen. Verwenden
Sie einen ausreichend genauen Messbecher, der nach Gebrauch griindlich zu reinigen ist.

Das medikierte Trinkwasser ist fur jeden Behandlungstag frisch herzustellen.
Stellen Sie eine Vorverdiinnung des Tierarzneimittels mit einem gleich groRen Anteil Wasser her:

1. Wahlen Sie einen Messbecher mit mindestens dem doppelten Volumen des berechneten
Produktvolumens fiir einen Tag.

2. Giel3en Sie ein Volumen Wasser, das dem berechneten Produktvolumen entspricht, in den Messbecher.

Schitteln Sie das Tierarzneimittel gut vor der Verdiinnung.

4. Fullen Sie den Messbecher mit dem Wasser mit dem berechneten Produktvolumen auf, um die
Vorverdinnung zu erhalten.

5. Giel3en Sie die erhaltene Vorverdinnung in das Trankesystem wie unten beschrieben.

w

Zur Anwendung in einem Tank:

Fugen Sie den gesamten Inhalt des Messbechers (Vorverdiinnung) dem Trinkwasservolumen zu, das in der
Regel innerhalb von 3 bis 24 Stunden von den Tieren verbraucht wird. Rihren Sie bis der Tankinhalt sichtbar
homogen ist. Das medikierte Wasser erscheint triib. Wéahrend der Verabreichung ist kein weiteres Rihren
erforderlich.



Zur Anwendung in einer Dosierpumpe:

Flgen Sie den gesamten Inhalt des Messbechers (Vorverdiinnung) dem unmedikierten Wasser im
Vorratsbehalter der Dosierpumpe zu. Das Volumen des unmedikierten Wassers im Vorratsbehalter ist zu
berechnen. Als Basis sind die voreingestellte Einspritzrate der Dosierpumpe und das Trinkwasservolumen, das in
der Regel innerhalb von 3 bis 24 Stunden von den Tieren verbraucht wird, zu bertcksichtigen.

Ruhren Sie, bis der Inhalt des Vorratssuspensionsbehalters sichtbar homogen ist. Das medikierte Wasser
erscheint trib.

Bei Konzentrationen bis zu 5 ml/l Vorratssuspension (1 g Fenbendazol/l) ist kein Rihren erforderlich.

Bei Konzentrationen Uber 5 ml/l Vorratssuspension und bis zu 75 ml/I Vorratssuspension (15 g Fenbendazol/l)
und wahrend einer Verabreichungsdauer bis zu 8 Stunden ist ebenfalls kein weiteres Rihren der
Vorratssuspension erforderlich.

Uberschreitet die Verabreichungsdauer 8 Stunden, wobei sie nicht langer als 24 Stunden andauern soll, muss
der Vorratshehalter mit einem Ruhrwerk ausgestattet werden.

Wahrend der Behandlung mussen alle Tiere alleinigen und unbeschrankten Zugang zum medikierten Wasser
haben.

Nach vollstdndigem Aufbrauchen des medikierten Wassers in der Behandlungsphase muss den Tieren moglichst
schnell Zugang zu unmedikiertem Wasser gewahrt werden.

Es ist sicherzustellen, dass die Gesamtmenge des angebotenen medikierten Wassers aufgebraucht wurde.

Wartezeiten

Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage.

Huhner:

Essbare Gewebe:

6 Tage bei einer Dosierung von 1 mg Fenbendazol/kg
9 Tage bei einer Dosierung von 2 mg Fenbendazol/kg

Eier: Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Einfrieren. Vor Frost schiitzen.
Dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 6 Monate.
Haltbarkeit nach Verdiinnen geman den Anweisungen: 24 Stunden.



Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen derselben Substanzklasse von Anthelminthika kann sich
eine Resistenz der Parasiten gegen diese Klasse entwickeln.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann bei Einnahme toxisch fir Menschen sein. Embryotoxische Effekte kdnnen nicht
ausgeschlossen werden. Schwangere missen besonders vorsichtig sein, wenn sie mit diesem Tierarzneimittel
umgehen.

Kontakt mit der Haut, den Augen und den Schleimhauten vermeiden. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Fenbendazol sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel meiden.

Eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Handschuhen sollte beim Umgang mit diesem
Tierarzneimittel und wahrend der Reinigung des Messbechers getragen werden. Nach der Anwendung Hande
waschen.

Bei versehentlichem Verspritzen auf die Haut oder die Augen sofort mit reichlich Wasser sptilen. Durch
Verschitten kontaminierte Kleidung ausziehen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode angewendet werden.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz.

Panacur AquaSol sollte nicht in Wasserlaufe gelangen, da dies gefahrlich fiir Fische und andere
Wasserorganismen sein kdnnte.

Stand

20. Marz 2018

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).

Weitere Angaben



Fenbendazol besitzt eine ovizide Wirkung auf Nematodeneier.

Behaltnisse mit 1 Liter oder 4 Litern. Das 4-Liter-Behéltnis wird mit einem separaten Dispenser geliefert.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Panacur® Granulat 222 mg/g

Zusammensetzung

1 g Granulat enthalt:

H e r
B Panacur '-11..1I'|.l!|.l-.

Wirkstoff(e): Panic, "
Fenbendazol 222,22 mg B
B
A d biet(e T =
nwendungsge (e) ——
Rind: =

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen

Stadien von Magen-Darm-Nematoden und Lungenwirmern wie:

Haemonchus placei, Ostertagia spp. (O. ostertagi, O. lyrata), Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis),
Cooperia spp. (C. oncophora, C. punctata, C. pectinata, C. zurnabada), Nematodirus spp. (N. helvetianus, N.
spathiger), Bunostomum phlebotomum, Capillaria spp., Oesophagostomum radiatum und Dictyocaulus viviparus
sowie gegen adulte Stadien von Trichuris spp. und Strongyloides papillosus.

Gegen inhibierte Stadien von Cooperia spp. besteht eine hohe Wirkung, gegen inhibierte Stadien von Ostertagia
ostertagi und Dictyocaulus viviparus eine gute Teilwirkung.

Pferd:

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten Stadien von Magen-Darm-Nematoden wie:

der groRen Strongyliden (Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus), der kleinen Strongyliden
(Triodontophorus spp., Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustus,
Craterostomum acuticaudatum, Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cyclicodontophorus spp.), Probstmayria vivipara,

sowie zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen Darmstadien von Paracaris equorum und Oxyuris
equi.

Gegen Larven kleiner Strongyliden sowie Wanderstadien von Strongylus vulgaris und Strongylus edentatus
besteht eine weniger ausgepragte Wirkung.

Aufgrund der Benzimidazolresistenzsituation bei kleinen Strongyliden der Pferde ist die Uberpriifung der
anthelminthischen Wirksamkeit (z. B. mit dem Eizahlreduktionstest) zu empfehlen.

Befall von Saugfohlen mit Strongyloides westeri.

Gegenanzeigen

Keine bekannt
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nebenwirkungen
Keine bekannt

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt
ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Futter.

Rinder, Pferde:
7,5 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht (KGW) einmalig, entsprechend 20 g Panacur® Granulat pro 600 kg KGW.

Pferde:
Bei Befall mit Parascaris equorum:
10 mg Fenbendazol/kg KGW einmalig, entsprechend 20 g Panacur® Granulat pro 440 kg KGW.

Bei Befall von zwei bis drei Wochen alten Saugfohlen mit Strongyloides westeri:
50 mg Fenbendazol/kg KGW einmalig, entsprechend 20 g Panacur® Granulat pro 90 kg KGW.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie
maoglich ermittelt und ggf. die Genauigkeit der Dosiervorrichtung geprift werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem Kdrpergewicht in
Gruppen eingeteilt und dosiert werden, um Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Diatmafinahmen vor oder nach der Behandlung sind nicht erforderlich.

Wartezeit

Rind:
essbare Gewebe: 9 Tage
Milch: 6 Tage

Pferd:
essbare Gewebe: 20 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika kann sich eine
Resistenz gegeniber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kdnnen:



— Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Kdrpergewichtes

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegentiber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Der Kontakt mit Haut oder Schleimhaut sollte vermieden werden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

Schachtel mit 10 Beuteln zu je 20 g Granulat

Stand

August 2015

Weitere Angaben

Verschreibungspflichtig

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
fur grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Hund und Katze zur Verfligung.

Panacur® Granulat wird Pferden und Rindern mit dem Futter zur selbstandigen Aufnahme angeboten.
Die vorgesehene Dosis ist auf einmal zu verabreichen.

Panacur® Granulat ist geruchlos und geschmacksneutral und wird von den Tieren gut aufgenommen.
Diatmafinahmen vor oder nach der Behandlung sind nicht erforderlich.

Nach Neuinfektionen ist die Behandlung zu wiederholen.



Panacur® PetPaste 187,5 mg/g

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

1 g Paste zum Eingeben enthélt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 187,5 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine
zweckgemale Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) 1,7 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216) 0,16 mg

Panacur PetPaste ist eine weil3e bis leicht grauliche, glatte, streichbare, homogene Paste.

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen mit Magen-Darm-Nematoden bei Katzenwelpen und Katzen sowie bei
Hundewelpen und Hunden. Bei Hunden auRerdem als Unterstiitzung zur Kontrolle des Protozoons Giardia:

Katzenwelpen und erwachsene Katzen:

bei Befall mit folgenden Magen-Darm-Nematoden:
Toxocara cati (adulte Stadien)

Ancylostoma tubaeforme (immature und adulte Stadien)

Hundewelpen und erwachsene Hunde:

bei Befall mit folgenden Magen-Darm-Nematoden:

Toxocara canis (adulte Stadien)

Ancylostoma caninum (adulte Stadien)

Uncinaria stenocephala (immature und adulte Stadien) sowie mit
Giardia spp.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.
Nicht bei tragenden Katzen anwenden.
Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*

Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Entwurmung kann es bei behandelten Tieren gelegentlich zu Erbrechen oder
leichtem Durchfall kommen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lnrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt



oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Hund, Katze

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Aus jedem Injektor lassen sich 4,8 g Paste entnehmen, entsprechend 900 mg Fenbendazol. Am Injektorstempel
befinden sich 18 Skaleneinteilungen, wobei jede Einheit 50 mg Fenbendazol entspricht. Die Einstellung der
gewinschten Einheiten erfolgt mittels eines drehbaren Ringes am Injektorstempel.

Ein Panacur PetPaste-Injektor eignet sich zur Anwendung bei Tieren mit einem Korpergewicht von bis zu 6 kg.
Wenn das Kdrpergewicht eines Tieres 6 kg Ubersteigt, ist es erforderlich mehr als einen Injektor zu verwenden.

Erwachsene Katzen
Die Dosis betragt 75 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht pro Tag, an 2 aufeinander folgenden Tagen.

Eine Tagesdosis fur 2 kg Kdrpergewicht entspricht 3 Skaleneinteilungen auf dem Injektorstempel. Hieraus
resultiert folgendes Dosierungsschema:

bis zu 2 kg KGW taglich 3 Skaleneinteilungen des Injektors tber 2 Tage
2,1 bis 4 kg KGW taglich 6 Skaleneinteilungen des Injektors tUber 2 Tage
4,1 bis 6 kg KGW taglich 9 Skaleneinteilungen des Injektors Uber 2 Tage
USW.

Um die erforderliche Dosis zu ermitteln, sollte das Kérpergewicht eines zu behandelnden Tieres so genau wie
moglich bestimmt werden.

Katzenwelpen, Hundewelpen und erwachsene Hunde
Die Dosis betragt 50 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht pro Tag, an 3 aufeinander folgenden Tagen.
Folgendes Dosierungsschema gilt:

1,0 bis 2 kg KGW taglich 2 Skaleneinteilungen des Injektors tber 3 Tage
2,1 bis 3 kg KGW taglich 3 Skaleneinteilungen des Injektors tUber 3 Tage
3,1 bis 4 kg KGW taglich 4 Skaleneinteilungen des Injektors tber 3 Tage
4,1 bis 5 kg KGW taglich 5 Skaleneinteilungen des Injektors tber 3 Tage
5,1 bis 6 kg KGW taglich 6 Skaleneinteilungen des Injektors tUber 3 Tage
usw.

Insbesondere bei hohem Infektionsdruck kann bei erwachsenen Katzen die Elimination von Ancylostoma
tubaeforme, bei Hunden die Elimination von Giardia spp. und insbesondere bei Welpen und jungen Katzen die
Elimination von Askariden bei einzelnen Tieren unvollstandig sein, so dass ein mdgliches Infektionsrisiko flr den
Menschen bestehen bleibt. Eine Kontrolluntersuchung der Féazes sollte daher erfolgen und gegebenenfalls eine
Wiederholungsbehandlung nach den Anweisungen des Tierarztes durchgefiihrt werden.

Hinweise flr die richtige Anwendung

Zur Vorbereitung des Panacur PetPaste Injektors fiir den ersten Gebrauch die Injektorkappe entfernen und das
Einstellrad am Injektorstempel bis auf die Markierung mit der Null (0) drehen. Den Injektorstempel bis zum
Anschlag driicken und ausgetretene Paste verwerfen. Der Injektor ist jetzt gebrauchsfertig. Am Injektorstempel



befinden sich 18 Skaleneinteilungen, wobei jede Einheit 50 mg Fenbendazol entspricht. Die Anzahl der
benétigten Skaleneinheiten ist nach dem Kdrpergewicht des Tieres zu bestimmen. Das Einstellrad auf die
entsprechende Skalenzahl drehen.

Panacur PetPaste sollte nach Futterung direkt ins Maul verabreicht werden, indem die Paste aus dem Injektor
auf den Zungengrund gedriickt wird. Alternativ kann die Paste auch in das Futter gemischt werden.

Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren. Nicht tGiber 25 °C lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Da die Genauigkeit der Dosierung begrenzt ist, sollte das Tierarzneimittel nicht bei Katzen- und Hundewelpen
unter 1 kg Kérpergewicht verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Ein direkter Hautkontakt sollte mdglichst vermieden werden. Nach Gebrauch die Hande waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen sonstigen Bestandteil sollten den
Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei tragenden Hiindinnen bis Tag 39.

Die Panacur PetPaste kann fur die Behandlung von trachtigen Hindinnen wahrend des letzten Drittels der
Trachtigkeit angewendet werden. Da aber eine durch das Fenbendazol-Abbauprodukt Oxfendazol
hervorgerufene Fruchtschadigung in seltenen Fallen nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann, sollte die
Anwendung nur nach Nutzen/Risiko-Abwégung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Nicht bei tragenden Katzen anwenden.
Das Tierarzneimittel kann bei laktierenden Hiindinnen und Katzen angewendet werden.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach einer Behandlung mit dem 3fachen der empfohlenen Dosis oder nach einer Uberschreitung der
vorgesehenen Anwendungsdauer um das 3fache kénnen bei Hunden voriibergehend lymphoide Hyperplasien in
der Magenschleimhaut auftreten. Diese Befunde sind ohne klinische Bedeutung.




Bei Katzen wurden nach einer Behandlung mit dem 3fachen der empfohlenen Dosis oder nach Uberschreitung
der vorgesehenen Anwendungsdauer um das 3fache keine behandlungsbedingten Nebenwirkungen beobachtet.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2020

Weitere Angaben

PackungsgréRRen:
Faltschachteln mit 1 Injektor oder mit 10 Injektoren.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:

Zul.-Nr. 400643.00.00



Panacur® SR Bolus 12¢g

Zusammensetzung

Wirkstoff(e):

1 Bolus enthalt:
arzneilich wirksamer Bestandteil:
Fenbendazol 12 g

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung, Kontrolle und Prophylaxe von
gastrointestinalen Nematodeninfektionen bei Rindern wie:
Ostertagia spp.,

Trichostrongylus spp.,

Haemonchus spp.,

Cooperia spp. und

Oesophagostomum spp.

Durch Dictyocaulus viviparus verursachte Lungenerkrankungen werden durch den Einsatz des Panacur® SR
Bolus kontrolliert.

Zur Anwendung bei wiederkduenden Rindern in ihrer ersten Weideperiode, mit einem Gewicht zwischen 100 kg
und 300 kg Kérpergewicht am Tag der Eingabe.

Bei der Behandlung zum Zeitpunkt des Weideauftriebs wird durch den Bolus eine parasitar bedingte
Gastroenteritis Uber die gesamte Weideperiode durch Verminderung der Anzahl infektioser Larven auf der Weide
kontrolliert.

Diese Reduzierung der Weideverseuchung im Herbst vermindert das Risiko der Ansammlung von Ostertagia-
Larven, die bei ausreichender Anzahl fiir die Winterostertagiose verantwortlich sind.

Bei Verabreichung zu einem spateren Abschnitt der Weideperiode ist der Bolus wirksam gegen manifeste
parasitare Infektionen und behélt seinen prophylaktischen Effekt bis zu 140 Tagen nach Eingabe.

Diese Zeitspanne kann sich vermindern, wenn die Rinder auf eine stark mit Larven verseuchte Weide gebracht
werden.

Gegenanzeigen

Nicht bei Praruminanten oder Rindern jinger als 3 Monate anwenden.
Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Falls Sie eine Nebenwirkung, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei lhrem
Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung



1 Bolus pro Tier zur oralen Anwendung vor Weideauftrieb.

Ebenso kdnnen Tiere, die bereits auf der Weide stehen, noch wahrend der Weidesaison mit dem Bolus
behandelt werden.

Alle Tiere einer Herde, die auf einer Weide stehen, miissen mit dem Panacur® SR Bolus behandelt
werden, um den bestmdglichen Erfolg des Systems sicherzustellen.

Alle hinzugekommenen Tiere in der Herde muissen ebenfalls vor Weideauftrieb mit dem Panacur® SR Bolus
behandelt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Zur Eingabe des Bolus wird die Anwendung des Panacur® SR Bolus Applikator empfohlen, mit dessen Hilfe der
Bolus unkompliziert in den oberen Oesophagusteil verbracht wird.

Dazu wird ein Bolus in den Applikator eingefthrt.

Das Tier wird festgehalten, der Hals gestreckt und der Kopf nach vorn gezogen.

Der Applikator wird von vorn in das Maul eingefiihrt und stetig aber schonend tiber den Zungengrund geschoben.
Wahrend der Kopf angehoben gehalten wird und der Hals gestreckt wird kommt es zum Abschlucken des
Applikatorendes durch das Tier, erkennbar durch eine leichtere Fihrung des Applikators durch den Schlund.
Dann wird der Bolus durch Driicken des Auslosers in die Speiserohre freigesetzt.

Siehe auch Hinweise unter ,Besondere Vorsichtsmaflinahmen fiir die Anwendung bei Tieren®.

Wartezeit

Essbare Gewebe: 200 Tage
Nicht bei tragenden und laktierenden Tieren einsetzen die der Milchgewinnung dienen.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Trocken und nicht tber 25 °C lagern.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Bei der Applikation des Bolus darf keine Gewalt angewendet werden.

Um sicherzustellen, dass der Bolus abgeschluckt wurde, muss das Tier Uber einen kurzen Zeitraum beobachtet
werden.

Aufgrund des Metallgehaltes des Bolus kann seine korrekte Position durch ein Metallsuchgerét Uberpruft werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung Hande waschen.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Nicht bei tragenden und laktierenden Tieren einsetzen die der Milchgewinnung dienen.

Besondere Warnhinweise:



Falls ein behandeltes Tier im Verlauf der Saison verkauft wird, ist der Kaufer Uber das Datum der Behandlung
aufzuklaren.

Bei einer Untersuchung auf Fremdkoérper durch ein Metallsuchgerat kann der Bolus interferieren.

Die Immunitat gegentiber Nematoden héangt von der ausreichenden Infektionsexposition ab.

Obgleich nicht der Normalfall, kbnnen Umstande auftreten, in denen anthelminthische KontrollmaRnahmen die
Anfalligkeit von Rindern gegen eine Reinfektion erhéhen.

Die Tiere kdnnen einem Risiko am Ende der ersten Weidesaison unterliegen, sofern diese lang ist oder auch im
nachfolgenden Jahr, wenn sie auf stark verseuchte Weiden gebracht werden.

In diesen Féllen kdnnen weitere Kontrollmal3nahmen nétig werden.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kdnnen:

— zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse Uber einen langeren
Zeitraum.

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegentiber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

In sehr seltenen Fallen kénnen bei nicht bestimmungsgemaier Anwendung leichte bis schwerwiegende
Schadigungen der Speiserthre auftreten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Erfolgt eine Impfung gegen Lungenwirmer vor Weideauftrieb, sollte der Bolus frilhestens 14 Tage nach
Verabreichung der zweiten Impfdosis verabreicht werden.

Der Panacur® SR Bolus ist bisher nicht auf Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln in Bolus-Form
Uberprift worden.

Daher ist die gemeinsame Anwendung mit anderen Arznei-Boli nicht empfehlenswert.

Uberdosierungen (Symptome, NofallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Aufgrund der guten Vertraglichkeit von Fenbendazol sind keine Notfallmal3nahmen erforderlich.

Inkompatibilitaten:
Keine bekannt

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

Karton mit 10 Boli



Verschreibungspflichtig

Stand

Juli 2015



Panacur® Suspension 10%

r

Zusammensetzung

1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 100,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis flir eine
zweckgemale Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat 2,000 mg
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat 0,216 mg
Benzylalkohol 4,835 mg

Anwendungsgebiet(e)

Rind:

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen Stadien von Magen-Darm-Nematoden und
Lungenwirmern wie:

Haemonchus placei, Ostertagia spp. (O. ostertagi, O. lyrata), Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis),
Cooperia spp. (C. oncophora, C. punctata, C. pectinata, C. zurnabada), Nematodirus spp. (N. helvetianus, N.
spathiger), Bunostomum phlebotomum, Capillaria spp., Oesophagostomum radiatum und Dictyocaulus viviparus
sowie gegen adulte Stadien von Trichuris spp., Strongyloides papillosus und Neoascaris vitulorum.

Gegen inhibierte Stadien von Cooperia spp. besteht eine hohe Wirkung, gegen inhibierte Stadien von Ostertagia
ostertagi und Dictyocaulus viviparus eine gute Teilwirkung.

Pferd:

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten Stadien von Magen-Darm-Nematoden wie:

der groRen Strongyliden (Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus), der kleinen Strongyliden
(Triodontophorus spp., Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustus,
Craterostomum acuticaudatum, Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cyclicodontophorus spp.), Probstmayria vivipara sowie zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen
Darmstadien von Paracaris equorum und Oxyuris equi.

Gegen Larven kleiner Strongyliden sowie Wanderstadien von Strongylus vulgaris und Strongylus edentatus
besteht eine weniger ausgepragte Wirkung.

Aufgrund der Benzimidazolresistenzsituation bei kleinen Strongyliden der Pferde ist die Uberpriifung der
anthelminthischen Wirksamkeit (z. B. mit dem Eizahlreduktionstest) zu empfehlen.

Befall von Saugfohlen mit Strongyloides westeri.

Gegenanzeigen

Keine bekannt.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.



Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kann es bei Pferden zu Uberempflindlichkeitsreaktionen oder Schmerzen im Bereich des
Magen-Darm-Trakts kommen.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt ist, teilen Sie
diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben

Rinder, Pferde:
7,5 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht (KGW) einmalig, entsprechend
3 ml Panacur® Suspension 10 % pro 40 kg KGW.

Korpergewicht in kg 60 80 120 200 400 600
ml Panacur Suspension 10% 456 9 15 30 45

Pferde:

Bei Befall mit Parascaris equorum:

10 mg Fenbendazol/kg KGW einmalig, entsprechend
10 ml Panacur® Suspension 10 % pro 100 kg KGW.

Bei Befall von zwei bis drei Wochen alten Saugfohlen mit Strongyloides westeri:
50 mg Fenbendazol/kg KGW einmalig, entsprechend
25 ml Panacur® Suspension 10 % pro 50 kg KGW.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewabhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie
moglich ermittelt und ggf. die Genauigkeit der Dosiervorrichtung gepruift werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem Kdpergewicht in
Gruppen eingeteilt und dosiert werden, um Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

Diatmafinahmen vor oder nach der Behandlung sind nicht erforderlich.

Wartezeit

Rind:
essbare Gewebe: 7 Tage
Milch: 6 Tage

Pferd:
essbare Gewebe: 7 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Besondere Lagerungshinweise



Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und &uRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Anthelminthika kann sich eine
Resistenz gegenuber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kénnen:

— Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Kdrpergewichtes, falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegeniiber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Der Kontakt mit Haut oder Schleimhaut sollte vermieden werden.
Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern

erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden. Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

PackungsgroRe(n)
250 ml, 1 Liter

Stand

August 2015

Weitere Angaben



Panacur® Suspension 10 % ist vor Gebrauch zu schitteln und kann mit den tblichen Massendosiergeraten oder
mit Hilfe einer Plastikspritze eingegeben werden.
Aufgrund des geringen Dosisvolumens ist auch bei Pferden eine problemlose Eingabe mdglich.

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
fur grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Schwein, Hund und Katze zur Verfiigung.

Fur Tiere
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 6489047.00.00



Panacur® Suspension 10% fur Hunde

Zusammensetzung

1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 100,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis flir eine
zweckgemale Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat 2,000 mg
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat 0,216 mg
Benzylalkohol 4,835 mg

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Hunden und Welpen bei Befall mit reifen und unreifen Stadien folgender Magen-Darm-
Nematoden sowie Bandwurmer:

Spulwirmer: (Toxocara canis, Toxascaris leonina) reife und unreife Stadien

Hakenwtrmer: (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)

Peitschenwurmer: (Trichuris vulpis) reife und unreife Stadien

Bandwurmer: (Taenia pisiformis).

Befall von Hunden mit Giardia spp.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei tragenden Hiindinnen bis Tag 39.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Nebenwirkungen
Bei Hunden wurde gelegentlich Erbrechen beobachtet.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt
ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben oder zum Eingeben Uber das Futter.

Die Dosis betragt fur alle Altersgruppen 50 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag. Die Behandlung sollte an
3 aufeinander folgenden Tagen gemal folgender Tabelle durchgefihrt werden:

Gewicht Menge Panacur®Suspension



bis zu 1 kg 0,5 ml taglich fiir 3 Tage
1 bis 2 kg 1 mltaglich fur 3 Tage
2 bis 4 kg 2 ml taglich fur 3 Tage
4 bis 6 kg 3 ml taglich fur 3 Tage
6 bis 8 kg 4 ml taglich fur 3 Tage
8 bis 10 kg 5 ml taglich fur 3 Tage

Uber 10 kg 5 ml plus 0,5 ml fiir jedes weitere kg Kérpergewicht

Zur routinemafigen Entwurmung beim erwachsenen Hund betragt die empfohlene Dosierung einmalig 100 mg
Fenbendazol pro kg Koérpergewicht.

Gewicht Menge Panacur®Suspension

bisl1kg 1ml

1lbis2kg 2ml

2bis4kg 4 ml

4 bis6 kg 6 ml

6 bis8kg 8ml

8 bis 10 kg 10 ml plus 1 ml fur jedes weitere kg Korpergewicht

Welpen sollten im Alter von 2 Wochen, 5 Wochen und vor dem Verlassen des Ziichters behandelt werden. In
Abhéangigkeit vom vorhandenen Infektionsdruck kénnen weitere Behandlungen im Alter von 8 und 12 Wochen
erfolgen.

Die Behandlung sollte in Abh&ngigkeit von dem Infektionsdruck 2 bis 4mal im Jahr prophylaktisch durchgefihrt
werden. In Hundezuchten oder Zwingeranlagen sollte die Behandlung alle 6 bis 8 Wochen durchgefiihrt werden.

Bei Askaridenbefall kann insbesondere bei Welpen nicht mit einer vollstandigen Wurmfreiheit gerechnet werden,
so dass ein Infektionsrisiko flir Personen, die mit Welpen in Kontakt kommen, weiter bestehen kann.
Eine Wiederholungsbehandlung soll deshalb in vorgeschriebenem Abstand durchgeftihrt werden.

Hinweise fiur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch schiitteln!

Panacur® Suspension wird vorzugsweise unter das Futter gemischt, oder mittels einer Kunststoffspritze direkt
nach dem Saugen eingegeben.
Die Behandlung ist an drei aufeinander folgenden Tagen zu wiederholen.

Bei der Verabreichung Uber das Futter sollte das Praparat zunachst in einem Teil der Ublichen Ration angeboten
werden, damit gewabhrleistet ist, dass auch die volle Dosis aufgenommen wird.
Die gleichzeitige Verabreichung von Milchnahrung ist zu vermeiden.

Wartezeit

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

Besondere Lagerungshinweise



Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagern. Vor Frost schitzen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Umhullung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 8 Wochen

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir den Anwender:
Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.

Panacur Suspension 10% fir Hunde kann fir die Behandlung von Hindinnen wahrend des letzten Drittels der
Trachtigkeit angewendet werden. Da aber eine durch das Fenbendazol-Abbauprodukt Oxfendazol
hervorgerufene Fruchtschadigung in seltenen Fallen nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann, sollte dies
nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Aufgrund der guten Vertraglichkeit sind keine Notfallmalinahmen erforderlich.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen
Plastikflasche zu 100 ml
Verschreibungspflichtig

Stand

Juli 2015



Panacur® Suspension 2,5 %

Zusammensetzung

1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff(e): iﬂ;ﬂ

Fenbendazol 25,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis flr eine !__‘_'

zweckgemale Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat 2,000 mg
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat 0,216 mg
Benzylalkohol 4,835 mg

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen mit adulten und larvalen Stadien von Magen-Darm-Nematoden, Lungenwirmern
sowie Bandwirmern wie:

Haemonchus contortus,

Ostertagia spp. (O. circumcincta, O. ostertagie, O. occidentalis, Marshallagia marshalli),
Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis, T. vitrinus),

Cooperia spp. (C. oncophora, C. curticei, C. zurnabada),

Nematodirus spp. (N. battus, N. spathiger, N. filicollis),

Bunostomum trigonocephalum,

Gaigeria pachyscelis,

Chabertia ovina,

Oesophagostomum spp. (O. venulosum, O. columbianum) und

Dictyocaulus filaria

sowie Moniezia spp. (M. expansa, M. benedeni).

Gegen Trichuris ovis und Strongyloides papillosus besteht eine weniger ausgepragte Wirkung.

Aufgrund der Benzimidazolresistenzsituation bei verschiedenen Trichostrongylidenarten beim Schaf ist die
Uberpriifung der anthelminthischen Wirksamkeit (z. B. mit dem Eizahlreduktionstest) zu empfehlen.

Gegenanzeigen

Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Die bei Schafen nach Applikation von Fenbendazol zu beobachtende Abnahme der Konzentration flichtiger
Fettsauren im Pansen und der kurzzeitige Anstieg der abomasalen Natriumkonzentrationen sind offenbar ohne
eine klinische Relevanz.



Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt
ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Bei Befall mit Magen-Darm-Nematoden und Lungenwirmern:

5 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht (KGW) einmalig, entsprechend 1 ml Panacur® Suspension 2,5 % pro 5 kg
KGW

Korpergewicht in kg 510 15 20 25 30 35 40 45 50 60 70 80 90 100
ml Panacur Suspension25% 12 3 4 5 6 7 8 9 101214161820

Bei Befall mit Bandwiirmern:

10 mg Fenbendazol/kg KGW einmalig, entsprechend 2 ml Panacur® Suspension 2,5 % pro 5 kg KGW

Korpergewichtin kg 510 15 20 25 30 35 40 45 50 60 70 80 90 100
ml Panacur Suspension 25% 24 6 8 10121416 18 20 24 28 32 36 40

Hinweise fur die richtige Anwendung

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie
moglich ermittelt und ggf. die Genauigkeit der Dosiervorrichtung gepruft werden.

Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem Képergewicht in
Gruppen eingeteilt und dosiert werden, um Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

Diatmafinahmen vor oder nach der Behandlung sind nicht erforderlich.

Wartezeit

Essbare Gewebe: 16 Tage
Milch: 7 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber +25 °C lagern!

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kdnnen:

— zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse Uber einen langeren
Zeitraum.



— Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Korpergewichtes, falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Vedacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiilhrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegentber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben

Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:
Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

Plastikflasche zu 1 Liter und Plastikflasche zu 2,5 Liter.

Stand

Juli 2015

Weitere Angaben

Fur Tiere
Verschreibungspflichtig

Panacur® Suspension 2,5 % ist vor Gebrauch zu schiitteln und kann mit den tiblichen Massendosiergeraten
eingegeben werden.

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
flr grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Schwein, Hund und Katze zur Verfiigung.

Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 6489076.00.00



Panacur® Tabletten 250 mg

Zusammensetzung

1 Tablette Panacur Tablette 250 mg enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 250 mg

Anwendungsgebiet(e)

Befall von Hunden mit reifen Stadien folgender Magen-
Darm-Nematoden und Bandwurmer:

Spulwirmer: (Toxocara canis, Toxascaris leonina)
Hakenwirmer: (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)
Peitschenwtrmer: (Trichuris vulpis)

Bandwdurmer: (Taenia pisiformis)

Befall von Hunden mit Giardia spp.

Befall von Katzen mit unreifen und reifen Stadien folgender Magen-Darm-Nematoden und Bandwirmer:
Spulwirmer: (Toxocara mystax) reife Stadien

Hakenwurmer: (Ancylostoma tubaeforme) unreife und reife Stadien

Bandwdirmer: (Taenia taeniaeformis) reife Stadien

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.

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

Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Entwurmung kann es gelegentlich zu Erbrechen oder leichtem Durchfall kommen.

In sehr seltenen Fallen kénnen beim Hund allergische Reaktionen auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt
ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Hunde und Katzen: Die Dosis betragt 50 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag, an 3 aufeinander
folgenden Tagen.



Korpergewicht in kg Anzahl Tabletten Dauer der Behandlung

2,5 1/2 jeweils an 3 Tagen
5,0 1 jeweils an 3 Tagen
7,5 11/2 jeweils an 3 Tagen

Bei Befall von adulten Katzen mit Ancylostoma tubaeforme sowie von Hunden mit Giardia spp., insbesondere bei
hohem Infektionsdruck, kann bei einzelnen Tieren die Elimination der Parasiten unvollstandig sein, so dass ein
Infektionsdruck fiir Personen, die mit Tieren in Kontakt kommen, weiter bestehen kann. Eine Kontolluntersuchung
sollte daher erfolgen und gegebenenfalls eine Wiederholungsbehandlung im erforderlichen Zeitabstand
durchgefuhrt werden.

Zur routinemafigen Entwurmung beim erwachsenen Hund betragt die empfohlene Dosierung einmalig 100 mg
Fenbendazol pro kg Koérpergewicht.

Korpergewicht in kg Anzahl Tabletten

2,5 1 (einmalig)
5,0 2 (einmalig)
7,5 3 (einmalig)

Die Behandlung sollte in Abh&ngigkeit von dem Infektionsdruck 2 bis 4-mal im Jahr durchgefiihrt werden. In
Hundezuchten oder Zwingeranlagen sollte die Behandlung alle 6 bis 8 Wochen durchgefihrt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bei der Verabreichung der Tabletten Uber das Futter sollte das Praparat zunéchst in einem Teil der Ublichen
Ration angeboten werden, damit gewahrleistet ist, dass auch die volle Dosis aufgenommen wird.

Ein direktes Eingeben von aufgeschwemmten Panacur® Tabletten in flissiger Form ist wegen maglicher
Wirksamkeitsverluste nicht zu empfehlen.

Gleichzeitige Verabreichung von Milchnahrung ist zu vermeiden.

Behandlung von erwachsenen Hunden:
Die Tabletten werden zerkleinert in das Futter eingemischt. Eine Aufschwemmung der Tabletten in etwas Wasser
und die anschlieende Einmischung der Aufschwemmung in das Futter ist ebenfalls moglich.

Behandlung von Hunde-Welpen:
Einmischung zerkleinerter oder in etwas Wasser aufgeschwemmter Tabletten in das Futter.

Behandlung von erwachsenen Katzen:
Aufschwemmung der Tabletten in etwas Wasser und anschlieende Einmischung der Aufschwemmung in das
Futter.

Behandlung von Katzen-Welpen:
Einmischung der in etwas Wasser aufgeschwemmten Tabletten in das Futter.

Wartezeit

Entfallt.



Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber +25 °C lagern.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Umhullung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Da bei Spul- und Bandwurmern nur reife Stadien erfasst werden, ist gegebenenfalls eine
Wiederholungsbehandlung notwendig.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Ein direkter Hautkontakt sollte méoglichst vermieden werden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.

Panacur Tabletten 250 mg kann fur die Behandlung von Hindinnen wahrend des letzten Drittels der Trachtigkeit
angewendet werden. Da aber eine durch das Fenbendazol-Abbauprodukt Oxfendazol hervorgerufene
Fruchtschadigung in seltenen Féllen nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann, sollte dies nur nach strenger
Indikationsstellung erfolgen.

Nicht bei tragenden Katzen anwenden.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Die akuten toxischen Dosen sind um ein Mehrfaches héher als die therapeutischen Dosen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

Packung mit 20 Tabletten

Stand



Juli 2015

Weitere Angaben

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
fur grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Hund und Katze zur Verfligung.

Verschreibungspflichtig



Panacur® Tabletten 250 mg fur Schafe

Zusammensetzung
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 250 mg

Anwendungsgebiet(e)

Befall von Schafen mit unreifen und reifen Stadien von Magen-Darm-Nematoden und Lungenwirmern sowie
Bandwirmern wie:

Haemonchus spp. — Chabertia —

Ostertagia spp. — Bunostomum spp. —

Trichostrongylus spp. — Gaigeria pachyscelis —

Cooperia spp. — Trichuris spp. —

Nematodirus spp. — Strongyloides spp. —

Oesophagostomum spp. — Dictyocaulus filaria —

Moniezia spp.

Gegenanzeigen

Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Die bei Schafen nach Applikation von Fenbendazol zu beobachtende Abnahme der Konzentration fllichtiger
Fettsauren im Pansen und der kurzzeitige Anstieg der abomasalen Natriumkonzentration sind offenbar ohne eine
klinische Relevanz.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Die Dosis bei Befall mit Magen-Darm-Nematoden und Lungenwirmern betrdgt 5 mg Fenbendazol/kg
Kdrpergewicht.

Die Dosierung ist wie folgt:

Korpergewicht der Tiere in kg Anzahl Tabletten
25 Yo
50 1



75 1%

Die Dosis bei Befall mit Bandwiirmern betragt 10 mg Fenbendazol/kg Korpergewicht.
Die Dosierung ist wie folgt:

Korpergewicht der Tiere in kg Anzahl Tabletten

25 1
50 2
75 3

Zur einmaligen Behandlung. Nach Neuinfektion ist die Behandlung zu wiederholen.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie
moglich ermittelt und die Genauigkeit der Dosiervorrichtung geprift werden.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Es empfiehlt sich, die Tabletten mit einem Pillengeber zu verabreichen. Dabei ist darauf zu achten, dass die
Tabletten abgeschluckt werden.

Wartezeit

Essbare Gewebe: 21 Tage
Milch: 7 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und &uRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Besondere Warnhinweise

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fihren kénnen:

— zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse Uber einen langeren
Zeitraum.

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfuhrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B.
Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegeniber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.



Besondere VorsichtsmalBnahmen fir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit Haut/Schleimhaut und Augen ist zu vermeiden. Bei Kontakt mit Haut/Schleimhaut oder
Augen grundlich mit Wasser spilen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach Gebrauch Hande waschen.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Studien an trachtigen Ratten ergaben keine Hinweise auf eine maternale Toxizitat, Foetotoxizitat oder
Teratogenitat.

Eine Studie am Kaninchen zeigte ein Ansteigen einer verzogerten Ossifikation nach oraler Gabe von
Fenbendazol.

Anhand einer Studie an trachtigen Hindinnen konnte eine durch das Fenbendazol-Abbauprodukt Oxfendazol
hervorgerufene fruchtschadigende Wirkung in seltenen Féllen nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es liegen keine Studien an trachtigen oder laktierenden Schafen vor.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Die akuten toxischen Dosen sind um ein Mehrfaches héher als die therapeutischen Dosen.

Bei Uberdosierungen kann die Therapie nur symptomatisch und unterstiitzend erfolgen.
Es gibt kein spezifisches Antidot gegen Fenbendazol.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

20 Tabletten

Stand

August 2015

Weitere Angaben

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
fur grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Hund und Katze zur Verfligung.

Verschreibungspflichtig



Panacur® Tabletten 500 mg

Zusammensetzung

1 Tablette Panacur Tablette 500 mg enthalt:

P Tablgren g
bliiiem 252 5
‘"l__und: und Kageen =g

Wirkstoff(e): == .
Fenbendazol 500 mg = 0-1-_

Anwendungsgebiet(e) PEER R

Befall von Hunden mit reifen Stadien folgender Magen-
Darm-Nematoden und Bandwurmer:

Spulwirmer: (Toxocara canis, Toxascaris leonina)
Hakenwirmer: (Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala)
Peitschenwtrmer: (Trichuris vulpis)

Bandwdurmer: (Taenia pisiformis)

Befall von Hunden mit Giardia spp.

Befall von Katzen mit unreifen und reifen Stadien folgender Magen-Darm-Nematoden und Bandwtrmer:
Spulwirmer: (Toxocara mystax) reife Stadien

Hakenwurmer: (Ancylostoma tubaeforme) unreife und reife Stadien

Bandwdirmer: (Taenia taeniaeformis) reife Stadien

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.

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

Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit der Entwurmung kann es gelegentlich zu Erbrechen oder leichtem Durchfall kommen.

In sehr seltenen Féllen kdnnen beim Hund allergische Reaktionen auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt
ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Hunde und Katzen: Die Dosis betragt 50 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht und Tag, an 3 aufeinander
folgenden Tagen.



Kdrpergewicht in kg Anzahl Tabletten Dauer der Behandlung

5 Y% jeweils an 3 Tagen
10 1 jeweils an 3 Tagen
15 1% jeweils an 3 Tagen

Bei Befall von adulten Katzen mit Ancylostoma tubaeforme sowie von Hunden mit Giardia spp., insbesondere bei
hohem Infektionsdruck, kann bei einzelnen Tieren die Elimination der Parasiten unvollstandig sein, so dass ein
Infektionsdruck fiir Personen, die mit Tieren in Kontakt kommen, weiter bestehen kann. Eine Kontolluntersuchung
sollte daher erfolgen und gegebenenfalls eine Wiederholungsbehandlung im erforderlichen Zeitabstand
durchgefuhrt werden.

Zur routinemafigen Entwurmung beim erwachsenen Hund betragt die empfohlene Dosierung einmalig 100 mg
Fenbendazol pro kg Koérpergewicht.

Kdrpergewicht in kg Anzahl Tabletten

5 1 (einmalig)
10 2 (einmalig)
15 3 (einmalig)

Die Behandlung sollte in Abhangigkeit von dem Infektionsdruck 2 bis 4 mal im Jahr durchgefihrt werden. In
Hundezuchten oder Zwingeranlagen sollte die Behandlung alle 6 bis 8 Wochen durchgefihrt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Bei der Verabreichung der Tabletten Uber das Futter sollte das Praparat zunéchst in einem Teil der Ublichen
Ration angeboten werden, damit gewahrleistet ist, dass auch die volle Dosis aufgenommen wird.

Ein direktes Eingeben von aufgeschwemmten Panacur Tabletten in fliissiger Form ist wegen mdoglicher
Wirksamkeitsverluste nicht zu empfehlen.

Gleichzeitige Verabreichung von Milchnahrung ist zu vermeiden.

Behandlung von erwachsenen Hunden:
Die Tabletten werden zerkleinert in das Futter eingemischt. Eine Aufschwemmung der Tabletten in etwas Wasser
und die anschlieende Einmischung der Aufschwemmung in das Futter ist ebenfalls moglich.

Behandlung von Hunde-Welpen:
Einmischung zerkleinerter oder in etwas Wasser aufgeschwemmter Tabletten in das Futter.

Behandlung von erwachsenen Katzen:
Aufschwemmung der Tabletten in etwas Wasser und anschlieende Einmischung der Aufschwemmung in das
Futter.

Behandlung von Katzen-Welpen:
Einmischung der in etwas Wasser aufgeschwemmten Tabletten in das Fultter.

Wartezeit

Entfallt

Besondere Lagerungshinweise



Nicht Uber +25 °C lagern.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Umhullung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Da bei Spul- und Bandwirmern nur reife Stadien erfasst werden, ist gegebenenfalls eine
Wiederholungsbehandlung notwendig.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Ein direkter Hautkontakt sollte moglichst vermieden werden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei tragenden Hindinnen bis Tag 39.

Panacur Tabletten 500 mg kann fir die Behandlung von Hindinnen wahrend des letzten Drittels der Trachtigkeit
angewendet werden. Da aber eine durch das Fenbendazol-Abbauprodukt Oxfendazol hervorgerufene
Fruchtschadigung in seltenen Féllen nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann, sollte dies nur nach strenger
Indikationsstellung erfolgen.

Nicht bei tragenden Katzen anwenden.

Uberdosierungen (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
Die akuten toxischen Dosen sind um ein Mehrfaches héher als die therapeutischen Dosen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt
werden.

Handelsformen

Packung mit 20 Tabletten

Stand

Juli 2015



Weitere Angaben

Panacur® steht in unterschiedlichen Zubereitungsformen zur oralen Anwendung als Breitbandanthelminthikum
flir grof3e und kleine Wiederkauer, Pferd, Hund und Katze zur Verfligung.

Verschreibungspflichtig



Scalibor® Protectorband

Auf unserer Produkt-Webseite finden Sie weitere
Informationen zu Scalibor®.

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Scalibor Protectorband 0,76 g wirkstoffhaltiges Halsband
fur kleine und mittlere Hunde

Scalibor Protectorband 1,0 g wirkstoffhaltiges Halsband
fur grol3e Hunde

Zusammensetzung

Jedes weilRe Halsband von 48 cm Lange enthalt:
Wirkstoff:
Deltamethrin 0,76 g

Sonstige Bestandteile:
Titandioxid (E 171) 0,285¢g

Jedes weil3e Halsband von 65 cm Lange enthalt:
Wirkstoff:
Deltamethrin 10g9

Sonstige Bestandteile:
Titandioxid (E 171) 0,375¢

WeilRes Halsband aus flexiblem Material mit einer Kunststoffschnalle an einem Ende.
Zieltierart(en)

Hund.

Anwendungsgebiet(e)

Zur Verhinderung des Befalls mit Zecken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) fir 5 bis 6 Monate.

Zur Verhinderung des Blutsaugens durch Schmetterlingsmucken (Phlebotomus perniciosus) fur die Dauer von 5
bis 6 Monaten.

Zur Verhinderung von Stichen durch adulte Miicken der Spezies Culex pipiens pipiens tber einen Zeitraum von 6
Monaten.

Gegenanzeigen



Nicht bei Hundewelpen unter 7 Wochen anwenden.

Nicht bei Hunden mit Hautldsionen anwenden.

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

DO NOT USE
ON CATS

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Die volle Wirksamkeit des Halsbandes tritt erst nach einer Woche ein. Daher sollte das Halsband vorzugsweise
eine Woche vor einem moglichen Befall der Tiere angelegt werden.

In seltenen Fallen kann es wahrend des Tragens des Halsbandes zum Ansaugen von Zecken kommen. Unter
ungunstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Zecken oder
Schmetterlingsmucken nicht vollig ausgeschlossen werden.

Der Einfluss von Shampoonieren auf die Dauer der Wirksamkeit wurde nicht untersucht.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei Auftreten von Hautlasionen ist das Halsband bis zum Abklingen der Symptome abzunehmen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Nach dem Anlegen des Halsbandes sollten die Hande mit kaltem Wasser und Seife gereinigt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Triphenylphosphat sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel und dem behandelten Tier vermeiden. Im Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen &rztlichen
Rat einholen.

Dieses Tierarzneimittel enthalt Deltamethrin, das voriibergehend Kribbeln, Juckreiz und eine fleckige Rétung auf
der Haut verursachen kann.

Es ist zu verhindern, dass Kinder, insbesondere unter 2-Jahrige, das Halsband anfassen, damit spielen, oder es
in den Mund nehmen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kleinkinder keinen langeren, intensiven Kontakt, beispielsweise durch
gemeinsames Schlafen mit einem halsbandtragenden Hund, haben.

Der Folienbeutel mit dem Halsband ist bis zur Verwendung im Umkarton aufzubewahren.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fur den Umweltschutz:

Obwohl gelegentlicher Kontakt mit Wasser die Wirksamkeit des Halsbandes nicht beeintrachtigt, ist das
Halsband immer vor dem Schwimmen und Baden des Hundes abzunehmen, da der Wirkstoff fur Fische und
andere im Wasser lebende Organismen schéadlich ist.

Es ist zu verhindern, dass Hunde in den ersten finf Tagen nach Anlegen des Halsbandes zum Schwimmen in
Gewasser gehen.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Laktation:
Kann wahrend der Laktation angewendet werden.



Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit anderen Ektoparasitika, die Organophosphate enthalten, anwenden.

Uberdosierung:

Im unwahrscheinlichen Falle einer oralen Aufnahme des Halsbandes durch den Hund kénnen folgende
Symptome auftreten: Unkoordinierte Bewegungen, Zittern, Speicheln, Erbrechen und Steife der
Hintergliedmalen.

Diese Symptome klingen normalerweise innerhalb von 48 Stunden ab.

Falls notwendig, kann Diazepam zur symptomatischen Therapie eingesetzt werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Hund:
Selten (1 bis 10 Tiere/ Lokale Hautreaktionen (z.B. Pruritus (Juckreiz)/ Kratzen, Erythem
10.000 behandelte Tiere): (Rotung)/ Ausschlag, Haarverlust)! Uberempfindlichkeitsreaktion®
Sehr selten (< 1 Tier/ Verhaltensveranderung (z.B. Lethargie, Uberaktivitat)2
10.000 behandelte Tiere, Gastrointestinale Stérungen (z.B. Erbrechen, Diarrhoe (Durchfall),
einschlief3lich Speicheln) Neurologische Stérungen (z.B. Ataxie (Stérung der
Einzelfallberichte): Bewegungskoordination), Muskelzittern)3

1 die den Nacken oder die Haut im Allgemeinen betreffen kénnen und die auf lokale oder allgemeine
Uberempfindlichkeitsreaktionen hinweisen

2 haufig in Zusammenhang mit Hautirritationen

3 klingen normalerweise innerhalb von 48 Stunden nach Entfernen des Halsbandes ab

Beim Auftreten eines dieser Symptome sollte das Halsband entfernt werden. Die Behandlung sollte
symptomatisch erfolgen, da kein spezifisches Antidot bekannt ist.

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
aufgefuihrt sind, bei lhrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.
Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebtgen 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. Fir Tierarzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das 48 cm lange Halsband ist zur Anwendung bei kleinen und mittelgro3en Hunden bestimmt.
Das 65 cm lange Halsband ist zur Anwendung bei groen Hunden bestimmt.

Zum Befestigen am Hals.

Ein Halsband pro Hund.

Zur Anwendung auf der Haut.

Hinweise fur die richtige Anwendung



Das Halsband wird aus dem versiegelten Folienbeutel entnommen und dem Hund locker um den Hals gelegt.
Zwischen Halsband und Hals des Hundes sollte zwei Finger breit Platz verbleiben. Das Ende wird durch die
Schnalle gefihrt und der Gberstehende Rest bis auf 5 cm abgeschnitten.

Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lagern.

Die Folienbeutel im Umkarton aufbewahren.

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

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Deltamethrin eine Gefahr fir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und Packungsgrdflen

Scalibor Protectorband 0,76 g: Zul.-Nr. 400239.01.00
Scalibor Protectorband 1,0 g: Zul.-Nr. 400239.00.00

Umkarton mit einem Halsband in einem Folienbeutel.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03/2023

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




Apothekenpflichtig



Vecoxan®

Vecoxan™

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Vecoxan® ist eine weil3e Suspension zum Eingeben, welche den Wirkstoff Diclazuril enthalt.

1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff:

Diclazuril 2,5 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemalfe Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)1,8 mg

Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,2 mg

ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lammer.

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria crandallis und Eimeria ovinoidalis.
Kalber:

Zur Vorbeugung der Kokzidiose verursacht durch Eimeria bovis und Eimeria zuernii.

Falls im Vorwege keine Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das Vorliegen einer Kokzidiose
in der Herde durch Kotproben bestétigt werden.



GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fallen wurden Nebenwirkungen mit Magen-Darm-Stdrungen (wie Durchfall, mit
moglichem Vorhandensein von Blut), Lethargie und / oder neurologischen Stérungen (Unruhe,
Festliegen, Parese ...) berichtet.

In einigen Féllen zeigen behandelte Tiere eventuell klinische Anzeichen einer Erkrankung
(Durchfall), obwohl die Oozystenausscheidung auf ein sehr geringes Maf3 gesenkt wurde.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalf3en definiert:

e Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

e Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

e Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

e Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

e Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlief3lich
Einzelfallberichte).
Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefihrt ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERART(EN)

Schaf (Lammer)
Rind (Kélber)

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Kalber und Lammer: 1 ml Suspension pro 2,5 kg Kdrpergewicht (entspricht 1 mg Diclazuril pro
kg Korpergewicht) wird als einmalige Dosis eingegeben.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Zum Eingeben.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Koérpergewicht so exakt wie moglich
bestimmt werden. Werden die Tiere eher in Gruppen als individuell behandelt, sollten diese
entsprechend ihrem Kdrpergewicht gruppiert und dosiert werden, um Unter- und
Uberdosierungen zu vermeiden.

WARTEZEIT(EN)



Essbare Gewebe:
Lammer: O Tage.
Kalber: 0 Tage.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 3 Monate

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und au3erer Umhillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Vermeiden Sie eine Unterdosierung, die méglicherweise durch eine Unterschétzung des
Kdrpergewichts, eine nicht sachgerechte Verabreichung oder, falls zutreffend, eine fehlerhafte
Kalibrierung der Dosierhilfe, hervorgerufen sein kénnte.

Kalber: In einigen Fallen wird die Oozystenausscheidung nur voribergehend vermindert.

Im Falle einer vermuteten Resistenzentwicklung gegeniber Antikokzidia sollten weitere geeignete
Untersuchungen durchgefiihrt werden, wie z.B. der Reduktionstest zur Eizahlung in Fakalien).

Wenn die Ergebnisse des Tests eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Antikokzidium
bestatigen, sollte zur Fortsetzung der Therapie ein Antikokzidium einer anderen Substanzgruppe
und mit einem anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Der geeignete Zeitpunkt fur die Behandlung hangt von der Entwicklung der Eimeria spp. ab. Falls
im Vorwege keine klinische Kokzidiose festgestellt wurde, sollte vor der Behandlung das
Vorliegen einer Kokzidiose in der Herde durch Kotproben bestatigt werden.

Kokzidiose weist auf ungenitigende Bestandshygiene hin. Die Hygiene sollte verbessert, und
alle Lammer und Kalber einer Herde sollten behandelt werden.

Haufiger und wiederholter Gebrauch von Antiprotozoika kann zur Resistenz der Parasiten
fuhren.

Um den Verlauf einer festgestellten klinischen Kokzidiose zu beeinflussen, kann bei einzelnen
Tieren, die bereits Anzeichen von Diarrhée zeigen, eine zusatzliche unterstitzende Behandlung
notwendig sein, da Diclazuril keine antimikrobielle Aktivitat besitzt.

Besondere VorsichtsmalRinahmen fir den Anwender
Nach Anwendung von Vecoxan® 2,5 mg/ml Suspension zum Eingeben sind die Hande zu waschen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Lammer: Bei Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet.

Kalber: Nach einmaliger Verabreichung des 5fachen der therapeutischen Dosis wurden keine
Nebenwirkungen beobachtet. Bei wiederholter Gabe der 3- bis 5fachen therapeutischen Dosis
Uber 3 aufeinanderfolgende Tage wurde bei einigen Kalbern weicher und dunkel (dunkelbraun)
verfarbter Kot beobachtet. Diese Veranderung war voriibergehend und verschwand ohne
besondere Behandlung.




BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

05/2020

WEITERE ANGABEN

PackungsgréfRen

Karton mit 200 ml Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 1 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 2,5 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe
Karton mit 5 | Behaltnis mit Tragegurt und Adapterkappe

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
Nur zur Behandlung von Tieren.
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 400935.00.00



Besuchen Sie uns auf: @ o @
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