B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tulaven 100 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine und Schafe

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tulathromycin 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Monothioglycerol 5 mg

Klare farblose bis blassbraunlich-gelbe oder leicht rosafarbene Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Schaf

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Rindern (BRD), im Zusammenhang
mit Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, und Mycoplasma bovis. Das
Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe/Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen worden sein.

Zur Therapie der infektiosen Keratokonjunktivitis (IBK) bei Rindern im Zusammenhang mit
Moraxella bovis.

Schweine

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Schweinen (SRD), die im
Zusammenhang mit gegeniiber Tulathromycin empfindlichen Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida und Mycoplasma
hyopneumoniae stehen. Das Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe/Bestand muss vor der
Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein. Das Tierarzneimittel sollte nur
angewendet werden, wenn erwartet wird, dass die Schweine innerhalb der ndchsten 2-3 Tage die
Erkrankung entwickeln.

Schafe

Zur Behandlung von frithen Stadien der infektiosen Pododermatitis (Moderhinke), im Zusammenhang
mit virulenten Dichelobacter nodosus, die eine systemische Behandlung erfordern.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika oder einen der sonstigen
Bestandteile.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Zwischen Tulathromycin und anderen Makroliden wurden Kreuzresistenzen bei den Zielerregern
nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfiltig gepriift werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber Tulathromycin gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit
reduzieren kann. Tulathromycin darf nicht gleichzeitig mit antimikrobiellen Mitteln mit &hnlicher
Wirkungsweise, wie z. B. anderen Makroliden oder Lincosamiden, verabreicht werden.

Schaf:

Die Wirksamkeit einer antimikrobiellen Behandlung der Moderhinke kann durch andere Faktoren
reduziert werden, wie z. B. feuchte Umgebungsbedingungen oder unzureichendes
Betriebsmanagement. Die Behandlung der Moderhinke sollte daher zusammen mit anderen Herden-
Management-MalBnahmen durchgefiihrt werden, z. B. Bereitstellung einer trockenen Umgebung.
Eine antibiotische Behandlung der gutartigen Moderhinke wird als nicht angemessen betrachtet.
Tulathromycin zeigte eine begrenzte Wirksamkeit bei Schafen mit schweren klinischen Symptomen
oder bei chronischer Moderhinke, daher sollte es nur in frithen Stadien der Moderhinke angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten :

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen
Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf Bestandsebene oder auf
lokaler/regionaler Ebene beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen,
nationalen und ortlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen. Ein
Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen Resistenzselektion (niedrigere
AMEG-Kategorie) sollte fiir die Erstbehandlung verwendet werden, wenn Empfindlichkeitstests die
wahrscheinliche Wirksamkeit dieses Ansatzes nahelegen.

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Tulathromycin reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit sauberem
Wasser spiilen.

Tulathromycin kann bei Hautkontakt zu einer Sensibilisierung fithren und dadurch beispielsweise
Hautrétung (Erythem) und/oder Dermatitis hervorrufen. Bei versehentlichem Hautkontakt die
betroffene Hautpartie sofort mit Wasser und Seife abwaschen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

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

Bei Verdacht auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion nach versehentlicher Exposition (erkennbar z. B.
an Juckreiz, Atembeschwerden, Nesselsucht, Schwellungen im Gesicht, Ubelkeit, Erbrechen) sollte
eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden. Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf und zeigen
Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und Laktation der Zieltierart ist
nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.




Uberdosierung :
Beim Rind wurden nach Verabreichung des Drei-, Fiinf- und Zehnfachen der empfohlenen Dosis in

Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der Injektionsstelle voriibergehend Unruhe, Kopfschiitteln,
Stampfen mit den Gliedmafen und kurzzeitige Verminderung der Futteraufnahme beobachtet.
Geringfiigige myokardiale Degenerationen wurden bei Rindern beobachtet, die das Fiinf- bis Sechs-
fache der empfohlenen Dosierung erhielten.

Nach Verabreichung des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen Dosis an junge Schweine mit einem
ungefihren Korpergewicht von 10 kg wurden in Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der
Injektionsstelle voriibergehend Schreien und Unruhe beobachtet. Erfolgte die Injektion in die
HintergliedmaRe, so wurde auch Lahmheit beobachtet.

Bei Ldmmern (ca. 6 Wochen alt) wurden bei Dosierungen des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen
Dosis voriibergehende Anzeichen von Beschwerden an der Injektionsstelle beobachtet, einschlielich
Riickwirtsgehen, Kopfschiitteln, Reiben an der Injektionsstelle, Hinlegen und Aufstehen, Meckern.

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

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr hiufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle', Fibrose an der Injektionsstelle’, Blutung an der
Injektionsstelle!, Odem an der Injektionsstelle', Reaktion an der Injektionsstelle?, Schmerz an der
Injektionsstelle’

! Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben.
? Reversible Verinderungen der Stauung.
3 Voriibergehend.

Schwein:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Fibrose an der Injektionsstelle', Blutung an der Injektionsstelle’, Odem an der Injektionsstelle’,
Reaktion an der Injektionsstelle'

! Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben.
% Reversible Verinderungen der Stauung.

Schaf:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Unbehagen'

'Voriibergehend, innerhalb weniger Minuten abklingend: Kopfschiitteln, Scheuern an der
Injektionsstelle, Zuriickweichen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden.

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

2,5 mg Tulathromycin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/40 kg
Korpergewicht).



Zur einmaligen subkutanen Injektion.
Zur Behandlung von Rindern iiber 300 kg Kdrpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht
mehr als 7,5 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden.

Schweine:

2,5 mg Tulathromycin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels /40 kg
Korpergewicht).

Zur einmaligen intramuskuléren Injektion in den Nacken.

Zur Behandlung von Schweinen iiber 80 kg Korpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht
mehr als 2 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden.

Schafe:
2,5 mg Tulathromycin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml Tierarzneimittel /40 kg Kérpergewicht).
Zur einmaligen intramuskuléren Injektion in den Nacken.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei Atemwegserkrankungen wird empfohlen, die Tiere im frithen Stadium der Erkrankung zu
behandeln und das Ansprechen auf die Behandlung 48 Stunden nach der Injektion zu iiberpriifen.
Sollten die klinischen Anzeichen der Atemwegserkrankung weiter bestehen, sich verschlimmern oder
Riickfille auftreten, so ist ein Therapiewechsel auf ein anderes Antibiotikum bis zur Heilung
vorzunehmen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Bei Mehrfachentnahme wird die Verwendung einer Aspirationskaniile oder Mehrdosenspritze
empfohlen, um ein zu hiufiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden. Der Stopfen kann bis zu 20-mal
sicher durchstochen werden.

10. Wartezeiten

Rinder (essbare Gewebe): 22 Tage.

Schweine (essbare Gewebe): 13 Tage.

Schafe (essbare Gewebe): 16 Tage.

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

Bei trachtigen Tieren, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von 2
Monaten vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton oder der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach "Exp." nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

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

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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



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

Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/20/251/001-005

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Glas zu 20 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 50 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 100 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 250 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 500 ml

Die 500-ml-Durchstechflaschen diirfen nicht fiir Schweine oder Schafe verwendet werden.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

16. Kontaktangaben

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

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankreich

Tel: +800 3522 11 51

E-Mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig




PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tulaven 25 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Tulathromycin 25 mg

Sonstige Bestandteile:
Monothioglycerol 5 mg

Klare farblose bis blassbraunlich-gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Schweine

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen bei Schweinen (SRD), im
Zusammenhang mit Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus
parasuis, Pasteurella multocida und Mycoplasma hyopneumoniae. Das Vorliegen der Erkrankung in
der Gruppe/Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein. Das
Tierarzneimittel sollte nur angewendet werden, wenn erwartet wird, dass die Schweine innerhalb der
nédchsten 2-3 Tage die Erkrankung entwickeln.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika oder einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Zwischen Tulathromycin und anderen Makroliden wurden Kreuzresistenzen bei den Zielerregern
nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfiltig gepriift werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber Tulathromycin gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit
reduzieren kann. Tulathromycin darf nicht gleichzeitig mit antimikrobiellen Mitteln mit dhnlicher
Wirkungsweise, wie z. B. anderen Makroliden oder Lincosamiden, verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten: Die Anwendung
des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung des/der Zielerreger/s
basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen Informationen und
Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene
beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und &rtlichen




Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen. Ein Antibiotikum mit einem
geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG Kategorie) sollte als Mittel der ersten
Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit
nahelegt.

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Tulathromycin reizt die Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit sauberem
Wasser spiilen.

Tulathromycin kann bei Hautkontakt zu einer Sensibilisierung fiihren und dadurch beispielsweise
Hautrotung (Erythem) und/oder Dermatitis hervorrufen. Bei versehentlichem Hautkontakt die
betroffene Hautpartie sofort mit Wasser und Seife abwaschen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

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

Bei Verdacht auf eine Uberempfindlichkeitsreaktion nach versehentlicher Exposition (erkennbar z. B.
an Juckreiz, Atembeschwerden, Nesselsucht, Schwellungen im Gesicht, Ubelkeit, Erbrechen) sollte
eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden. Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf und zeigen
Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Trichtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit und Laktation der Zieltierart ist
nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen Dosis an junge Schweine mit einem

ungefahren Korpergewicht von 10 kg wurden in Verbindung mit den lokalen Reaktionen an der
Injektionsstelle voriibergehend Schreien und Unruhe beobachtet. Erfolgte die Injektion in die
HintergliedmaRe, so wurde auch Lahmheit beobachtet.

Bei Lédmmern (ca. 6 Wochen alt) wurden bei Dosierungen des Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen
Dosis voriibergehende Anzeichen von Beschwerden an der Injektionsstelle beobachtet, einschlieBlich
Riickwirtsgehen, Kopfschiitteln, Reiben an der Injektionsstelle, Hinlegen und Aufstehen, Meckern.

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

7. Nebenwirkungen

Schwein:

Sehr hdufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Fibrose an der Injektionsstelle', Blutung an der Injektionsstelle’, Odem an der Injektionsstelle’,
Reaktion an der Injektionsstelle'

! Kann bis zu etwa 30 Tage nach der Injektion bestehen bleiben.
? Reversible Verinderungen der Stauung.



Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

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

2,5 mg Tulathromycin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels je 10 kg
Korpergewicht).

Zur einmaligen intramuskuldren Injektion in den Nacken.

Zur Behandlung von Schweinen iiber 40 kg Korpergewicht soll die Dosis so geteilt werden, dass nicht
mehr als 4 ml an einer Injektionsstelle verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei Atemwegserkrankungen wird empfohlen, die Tiere im frithen Stadium der Erkrankung zu
behandeln und das Ansprechen auf die Behandlung 48 Stunden nach der Injektion zu iiberpriifen.
Sollten die klinischen Anzeichen der Atemwegserkrankung weiter bestehen, sich verschlimmern oder
Riickfille auftreten, so ist ein Therapiewechsel auf ein anderes Antibiotikum bis zur Heilung
vorzunehmen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Bei Mehrfachentnahme wird die Verwendung einer Aspirationskaniile oder Mehrdosenspritze
empfohlen, um ein zu hiufiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden. Der Stopfen kann bis zu 20-mal
sicher durchstochen werden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 13 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton oder der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach "Exp." nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

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

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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

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

Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/20/251/006-008

PackungsgroBen:

Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 50 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 100 ml
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche aus Kunststoff zu 250 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

16. Kontaktangaben

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

Tel: +800 3522 11 51

E-Mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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