VALMISTEYHTEENVEDON EPAVIRALLINEN KAANNOS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg tabletti koiralle
Trimetopriimi, sulfadiatsiini

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisaltéa:

Vaikuttavat aineet:

20,0 mg trimetopriimia

100,0 mg sulfadiatsiini

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti. Annetaan suun kautta.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji
Koira

4.2 Kayttoaiheet

Koira: Sulfadiatsiinille ja trimetopriimille herkkien taudinaiheuttajien aiheuttamien
infektiosairauksien hoitoon infektion varhaisvaiheessa: hengityselinten, maha-
suolikanavan, virtsa- ja sukuelinten, ihon, nivelten, silmien ja korvien primaari- ja
sekundaari-infektiot.

TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg valmisteen kaytdssa on huomioitava herkkyys-
méarityksen tulokset.

4.3 Vasta-aiheet

Kaihi, yliherkkyys sulfonamideille tai trimetopriimille, resistenssi sulfonamideille
tai trimetopriimille, vaikea maksan tai munuaisten toimintahairié, hematopoieetti-
sen jarjestelmén vaurio, sairaudet, joihin liittyy nesteensaannin véahenemisté tai
nestehukkaa.

Ei saa kayttaa elaimille, joita kéytetdan elintarviketuotannossa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Tietoja ei ole.

4.5 Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet
El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg valmisteen kéytdssé on huomioitava herkkyys-
méaarityksen tulokset.

Kidevirtsaisuuden aiheuttamien munuaisvaurioiden vélttdmiseksi hoidon aikana on
huolehdittava riittdvasté nesteensaannista; virtsa voidaan mahdollisesti alkalisoida.
Pitkaaikaisen kayton jalkeen koiralla on otettava huomioon kaihin kehittyminen.

Valmistetta saa antaa tiineille tai vastasyntyneille eldimille vain, jos kayttd on
ehdottomasti aiheellista.

Laakehoitoa ei saa lopettaa ennenaikaisesti neuvottelematta ensin elainlaékéarin
kanssa, silla muuten voi kehittya resistentteja bakteerikantoja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Suoraa kontaktia elainladkevalmistetta antavan henkildn ihon tai limakalvojen kanssa
on véltettava herkistymisriskin takia. Mahdolliset altistuneet ihoalueet on huuhdel-
tava heti huolellisesti runsaalla vedella ja pestava vedella ja saippualla.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Etenkin suurten annosten peroraalisen annon jélkeen voi esiintyd ruoansulatus-
hairi6ita.

Allergiset reaktiot, verenkuvan muutokset, munuais- ja maksavauriot.

Koira: Silmien kuivuus. Koirilla voi esiintya yksittaistapauksina hepatiittia. Pitkdaikaisen
kayton jalkeen koirilla on havaittu kaihia.

Etenkin pitkékestoisen sulfonamidihoidon jéalkeen voi esiintyéd melko harvinaisena
kidemuodostukseen Vviittaavia oireita (verivirtsaisuus, kidevirtsaisuus, munuais-
koliikki, pakonomainen virtsaaminen). Jos kidemuodostukseen viittaavia oireita
(verivirtsaisuus, kidevirtsaisuus, munuaiskoliikki, pakonomainen virtsaaminen)
ilmenee, sulfonamidihoito on keskeytettava vélittdmasti ja eldimelle on annettava
nestettd, mahdollisesti yhdessé natriumbikarbonaattilisdn kanssa.

Jos allergisia reaktioita ilmenee, laakevalmisteen kayttd on keskeyttava valittdmasti
ja annettava oireenmukaista hoitoa:

Anafylaktinen sokki: adrenaliinia ja glukokortikoideja laskimoon.
Allerginen ihoreaktio: antihistamiineja ja/tai glukokortikoideja.

TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg valmisteen kayton jalkeen ilmenevista haittavai-
kutuksista on ilmoitettava Saksan kuluttajansuoja- ja elintarviketurvallisuusviras-
tolle (Bundesamt fuir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe
39-42, 10117 Berliini, Saksa) tai myyntiluvan haltijalle. limoituslomakkeita voi ti-
lata maksutta edelld mainitusta osoitteesta tai séhkdpostitse (uaw@bvl.bund.de).
Elainlaakarit voivat tehda ilmoituksen sahkoéisesti (verkkolomake sivustolla http://
vet-uaw.de).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Valmistetta saa antaa tiineille tai vastasyntyneille eldimille vain, jos kéyttd on
ehdottomasti aiheellista.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laidkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Para-aminobentsoehapon esterien ryhmaén kuuluvat paikallispuudutteet (prokaii-
ni, tetrakaiini) kumoavat paikallisesti sulfonamidien vaikutusta. Metenamiinia ei
pida antaa samanaikaisesti sulfonamidien kanssa, sill& se voi johtaa vaikutuksen
menetykseen ja kidevirtsaisuuteen.

4.9 Annostus ja antotapa
Koira: Annetaan suun kautta.

5 mg trimetopriimia ja 25 mg sulfadiatsiinia / kg / vrk (vastaa yhté tablettia / 4 kg).

limoitetut annostukset koskevat vain taudinaiheuttajia, jotka ovat herkkia valmis-
teen molemmiille vaikuttaville aineille.
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Vuorokausiannos jaetaan 2 annokseen, jotka annetaan 12 tunnin vélein.

Kayton kesto: Hoidon kesto on yleensé 3—6 vuorokautta (enintdén 14 vuorokautta).
Merkkien ja oireiden lievittymisen jalkeen hoitoa on jatkettava viela véhintdan 2
vuorokauden ajan. Jos tilassa ei ole havaittavissa selvda kohentumista 3 hoitopai-
vén kuluttua, diagnoosi on tarkistettava ja hoitoa muutettava tarvittaessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaléékkeet)
Yliannostustapauksessa mahassa jaljella olevat ladkejadmat on poistettava suola-
laksatiivilla. K-vitamiinin tai foolihapon annon lisdksi on aiheellista lisatd munuais-
teitse tapahtuvan sulfonamidin erittymisté alkalisoivilla aineilla (esim. natriumbikar-
bonaatilla).

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
Huom. Ei saa kayttaa eldimille, joita kdytetdan elintarviketuotannossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: sulfonamidien ja trimetopriimin yhdistelmévalmisteet.

ATCvet-koodi: QJOTEW10

5.1 Farmakodynamiikka

Sulfadiatsiinia kaytetddn yhdesséa trimetopriimin kanssa suhteessa 5 osaa sulfa-
diatsiinia + 1 osa trimetopriimia. Yhdistelmén vaikutusmekanismi perustuu kum-
mankin aineen sekventiaaliseen bakteerien foolihappoaineenvaihdunnan salpa-
ukseen. Yhdistelméll4 on synergistinen vaikutus, mikd mahdollistaa kummankin
vaikuttavan aineen annoksen huomattavan pienentdmisen.

Vaikuttavien aineiden yhdistelmén vaikutuskirjo vastaa sulfonamidien vaikutuskir-
joa. Taten valmisteella on vaikutus lukuisiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
bakteereihin (mm. E. coli, Shigella-lajit, Klebsiella-lajit, Proteus vulgaris, Pasteu-
rella-lajit, stafylokokit, streptokokit, pneumokokit, salmonellat, Actinomyces-lajit)
seké koksidiostaattinen vaikutus eri Eimeria-lajeihin (mm. E. tenella, E. necatrix,
E. maxima, E. brunetti, E. acervulina). Resistenssitilanteen takia myés sulfadiatsii-
nin/trimetopriimin kaytdéssé koko vaikutusalueen resistenssit on otettava huomioon.
Resistenssi jommallekummalle vaikuttavalle aineelle eliminoi yhdistelmévalmisteen
synergiavaikutuksen, joka on tarkea hoidon onnistumisen kannalta. Resistenssi yh-
delle sulfonamidille merkitsee aina resistenssia koko sulfonamidien ryhmélle.

Sulfadiatsiinin toksisuus koe-elaimilla on vahaista. Trimetopriimin on osoitettu ole-
van teratogeeninen rotilla, kun annostus oli vahintdan 100 mg/kg.

5.2 Farmakokinetiikka

Molemmat yhdistelmévalmisteen vaikuttavat aineet imeytyvat nopeasti peroraali-
sen annon jalkeen; maksimipitoisuus plasmassa saavutetaan 1—4 tunnin kuluessa.
Eliminaation puoliintumisaika on sulfadiatsiinilla noin 2—11 tuntia ja trimetopriimilla
0,5-3,0 tuntia. Sulfadiatsiini ja trimetopriimi jakautuvat kaikkiin kudoksiin; trimeto-
priimin jakautumistilavuus on suurempi kuin sulfadiatsiinin.

Trimetopriimi erittyy osittaisen metaboloitumisen (valtaosin N-oksidaation) jélkeen
virtsaan ja ulosteeseen. Muihin sulfonamideihin verrattuna vain suhteellisen pieni
osuus sulfadiatsiinista sitoutuu seerumin proteiineihin (koiralla noin 15 %), ja néin
ollen verrattain suuri osuus on saatavilla biologiseen vaikutukseen seerumissa ja
kudoksissa. Useimpien sulfonamidien tavoin sulfadiatsiini metaboloituu etup&éssa
N4-asetylaation kautta. Sulfadiatsiinin kanta-aineen ja sen metaboliittien on osoi-
tettu erittyvén virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Perunatérkkelys, laktoosimonohydraatti, karmelloosinatrium, povidoni K90, mag-
nesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa
sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta kuivassa paikassa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen, joka on
iimoitettu sisé- ja ulkopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia.

Pakkaus, jossa 5 PVC/PVDC/Al-lapipainopakkausta (50 tablettia).
Pakkaus, jossa 10 PVC/PVDC/Al-lapipainopakkausta (100 tablettia).
Pakkaus, jossa 15 PVC/PVDC/Al-lapipainopakkausta (150 tablettia).

6.6 Erityiset varotoimet kdyttaméattomien ladkevalmisteiden tai niistéa peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet on ensisijaisesti toimitettava vaarallisen jat-
teen kerdyspaikkaan. Jos valmisteita havitetaan talousjatteen mukana, on varmis-
tettava, ettei jatteisiin kasiksi paasy ja niiden vaarinkaytto ole mahdollista. Eldinlaak-
keité ei saa heittdé viemariin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
33120.00.00

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA
19.12.1990

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
10/2015

11. MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.

12. TOIMITTAMISLUOKITTELU
Reseptiladke.
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HYVAKSYTTY VALMISTEYHTEENVETO (SAKSA)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg fur Hunde
Trimethoprim, Sulfadiazin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

Wirkstoffe:

20,0 mg Trimethoprim

100,0 mg Sulfadiazin

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten zum Eingeben

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete

Hund: Zur Behandlung von Infektionserkrankungen im friihen Stadium der Infektion,
die durch Sulfadiazin- und Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:
Primar- und Sekundarinfektionen des Atmungsapparates, des Magen-Darm-Trak-
tes, (ées Harn- und Geschlechtsapparates, der Haut und der Gelenke, der Augen
und Ohren.

Die Anwendung von TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg sollte unter Bericksichtigung
eines Antibiogramms erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Katarakt, Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide oder Trimethoprim, Resistenz
gegen Sulfonamide oder Trimethoprim, schwere Leber- und Nierenfunktionssto-
rungen, Schadigung des hdmatopoetischen Systems, Krankheiten, die mit vermin-
derter FlUssigkeitsaufnahme oder Flussigkeitsverlusten einhergehen.

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierar
Keine Angaben.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung von TSO-Tabletten 20 mg + 100 mg sollte unter Bericksichtigung
eines Antibiogramms erfolgen.

Zur Vermeidung von Nierenschaden durch Kristallurie ist wahrend der Behandlung
fur eine ausreichende Flissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell kann der Harn alka-
lisiert werden. Nach langfristiger Anwendung muss beim Hund mit der Entstehung
eines Kataraktes gerechnet werden.

Die Anwendung bei trachtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strenge Indika-
tionsstellung.

Ein vorzeitiger Abbruch der Medikamentengabe sollte nur in Absprache mit dem
Tierarzt erfolgen, da sich hierdurch resistente Bakterienstimme entwickeln kdnnen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders ist wegen
der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden. Evtl. benetzte Hautstellen sind so-
fort griindlich mit viel Wasser abzuspiilen und mit Wasser und Seife abzuwaschen.

4.6 Nebenwirkungen ( Haufigkeit und Schwere)
Besonders nach oraler Verabreichung hoher Dosen kénnen Verdauungsstérungen
auftreten.

Allergische Reaktionen, Blutbildveranderungen, Nieren- und Leberschadigungen.

Hund: Keratokonjunktivitis sicca. In Einzelféllen kann beim Hund eine Hepatitis auf-
treten. Nach langfristiger Anwendung wurden bei Hunden Katarakte beobachtet.

Insbesondere nach lang anhaltender Behandlung mit Sulfonamiden kann es gele-
gentlich zu auf Kristallausfallung hinweisende Symptomen (Hamaturie, Kristallurie,
Nierenkoliken, zwanghafter Harnabsatz) kommen. Bei auf Kristallausfallung hin-
weisenden Symptomen (Hamaturie, Kristallurie, Nierenkoliken, zwanghafter Harn-
absatz) ist die Behandlung mit Sulfonamiden sofort abzubrechen und Flissigkeit,
u.U. mit Zusatz von Natriumbikarbonat zu verabreichen.

Beim Auftreten von allergischen Reaktionen, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen
und symptomatisch zu behandeln:

Bei anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.
Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von TSO-Tabletten 20 mg +
100 mg sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
MauerstraBe 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mit-
geteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per email
(uaw @bvl.bund.de) angefordert werden. Firr Tierarzte besteht die Méglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de )

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Anwendung bei trachtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strenge Indika-
tionsstellung.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Lokalanéasthetika aus der Gruppe der Paraaminobenzoeséureester (Procain, Tetra-
cain) heben die Wirkung von Sulfonamiden lokal auf. Hexamethylentetramin (Met-
henamin) sollte nicht gleichzeitig mit Sulfonamiden verabreicht werden, da Wir
kungseinbuBe und Kristallurie auftreten kénnen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Hund: Zum Eingeben.

5 mg Trimethoprim und 25 mg Sulfadiazin / kg Kérpergewicht (KGW) und Tag
(entspricht 1 Tablette / 4 kg KGW).

Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlichkeit der
Erreger gegen beide Einzelkomponenten.

Die Tagesdosis soll auf 2 Einzeldosen verteilt im Abstand von 12 Stunden verab-
reicht werden.

Dauer der Anwendung: Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen 3 - 6 Tage

Tuoteinformaatio Suomessa:
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(bis 14 Tage). Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte noch mindes-
tens 2 Tage weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustan-
des eingetreten sein, so ist eine Uberprifung der Diagnose und ggf. eine Therapie-
umstellung durchzufihren.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel),
falls_erforderlich

Bei Uberdosierung sind die noch im Magen befindlichen Substanzreste durch sali-
nische Laxantien zu entfernen. Zusatzlich zu Vitamin K- oder Folsduregabe ist eine
Erhéhung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch alkalisiernde Mittel (z.B.
Natriumbikarbonat) angezeigt.

4.11 Wartezeit
Entfallt.
Hinweis: Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Sulfonamid-Trimethoprim-Kombination

ATCvet Code: QJOTEW10

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Sulfadiazin kommt in Kombination mit Trimethoprim im Mischungsverhaltnis 5 Teile
Sulfadiazin + 1 Teil Trimethoprim zur Anwendung. Der Wirkungsmechanismus der
Kombination beruht auf einem blockierenden Sequentialeffekt beider Substanzen
im bakteriellen Folsaurestoffwechsel. Die Kombination besitzt eine Uberadditive
Wirkungsintensitat und lasst damit eine erhebliche Dosisreduzierung der Einzel-
komponenten zu.

Das Wirkungsspektrum der Wirkstoffkombination entspricht dem der Sulfonamide.
Die Wirkung richtet sich demnach gegen zahlreiche grampositive und gramnega-
tive Bakterien (E. coli, Shigella-Arten, Klebsiella-Arten, Proteus vulgaris, Pasteu-
rella-Arten, Staphylokokken, Streptokokken, Pneumokokken, Salmonellen, Actino-
myces-Arten u.a.) sowie kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria-Arten (E.
tenella, E. necatrix, E. maxima, E. brunetti, E. acervulina u.a.). Aufgrund der Re-
sistenzlage muss auch bei Sulfadiazin/Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten
Wirkungsbereich gerechnet werden. Die Resistenz gegen eine der Komponenten
bedingt den Wegfall des fiir den Therapieerfolg wichtigen synergistischen Effek-
tes der Kombination. Die Resistenz gegen ein Sulfonamid betrifft immer die ganze
Gruppe der Sulfonamide.

Die Toxizitdt von Sulfadiazin ist beim Labortier gering. Fiir Trimethoprim sind bei
Dosierungen ab 100 mg/kg Korpergewicht teratogene Effekte an Ratten nachge-
wiesen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Beide Komponenten der Kombination werden nach oraler Verabreichung schnell
resorbiert; maximale Blutplasmaspiegel werden innerhalb von 1 - 4 Stunden er-
reicht. Die Eliminationshalbwertszeiten bewegen sich in einem Bereich von etwa
2 - 11 Stunden (Sulfadiazin) bzw. 0,5 - 3,0 Stunden (Trimethoprim). Sulfadiazin und
Trimethoprim verteilen sich in alle Gewebe, wobei das Verteilungsvolumen von Tri-
methoprim hoher ist als das von Sulfadiazin.

Trimethoprim wird nach teilweiser Metabolisierung (vorwiegend tiber N-Oxidation)
Uber Harn und Kot ausgeschieden. Sulfadiazin ist im Vergleich zu anderen Sulfon-
amiden nur zu einem relativ geringen Anteil (beim Hund etwa 15%) an Serumpro-
teine gebunden, somit steht ein verhéltnismaBig hoher Anteil fir die biologische
Wirkung in Serum bzw. im Gewebe zur Verfligung. Wie die meisten Sulfonamide
wird Sulfadiazin Gberwiegend durch N4-Acetylierung metabolisiert. Die Ausschei-
dung von Sulfadiazin-Muttersubstanz und ihrer Metaboliten tiber den Harn ist nach-
gewiesen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Carmellose-Natrium, Povidon K90, Magne-
siumstearat

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Inkompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, soll dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Trocken lagern und aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und &uBerer Umhillung angegebe-
nen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primédrverpackung
PVC/PVDC/Alu - Blister mit 10 Tabletten,

Packung mit 5 PVC/PVDC/Alu - Blistern (50 Tabletten).
Packung mit 10 PVC/PVDC/Alu - Blistern (100 Tabletten).
Packung mit 15 PVC/PVDC/Alu - Blistern (150 Tabletten).

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimitteln oder bei Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustel-
len, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarznei-
mittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
33120.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
19.12.1990

10. STAND DER INFORMATION
10/2015

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig!
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