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Bovigrip® RSP plus

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (5 ml) enthalt:

Immunologisch wirksame Bestandteile:

inakt. Parainfluenza-3-Virus mind.
1073 GKID*5,

inakt. BRS-Virus mind.
10°5 GKID*g,

]
:
i

inakt. Mannheimia haemolytica Serotyp A1 mind. 9 x 109 Zellen
*gewebekulturinfektiése Dosis 50%

Wirtssystem: MDBK-Zellkulturen, halbsynthetisches serumfreies bakteriologisches Nahrmedium.

Adjuvantien:
Aluminiumhydroxid 37,5 mg
Quil A 0,625 mg

Wirksame Bestandteile:

Thiomersal 0,037 mg

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung von Rindern zur Reduktion von Mortalitat, klinischen Symptomen, Lungenlésionen und zur
Reduktion der Bakterienbesiedlung der Lunge infolge Mannheimia haemolytica Serotyp Al- und A6-Infektionen

sowie zur Reduktion von klinischen Symptomen und Virusausscheidung infolge BRS-Virus- und PI-3-
Virusinfektionen.

Gegenanzeigen

Nicht bei kranken Tieren oder Tieren in der Inkubationsphase einer Infektion anwenden. Weitere Gegenanzeigen:
schlechter Allgemeinzustand, starker Parasitenbefall.

Nebenwirkungen

Bei Bovigrip® RSP plus handelt es sich um einen adjuvierten Impfstoff, bei dem es, wie bei den meisten
derartigen Impfstoffen, nach der Impfung zu voribergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle kommen



kann. Es kdnnen sich kleine Knoten von etwa 1 cm Durchmesser oder auch diffuse, flache Schwellungen von bis
zu 10 cm Lange ausbilden. Ublicherweise bilden sich die Schwellungen innerhalb von 2 bis 3 Wochen ganz bzw.
weitgehend zurlck. In seltenen Fallen bleiben kleine Kndtchen bis zu 3 Monate lang tastbar. In Einzelféllen kann
es zu leichten Rétungen im Bereich der Injektionsstelle kommen. AufRerdem kdnnen kurzzeitige, bis zu 3 Tage
dauernde geringgradige Temperaturerhéhungen nach der Impfung auftreten, welche mit leicht verringerter
Bewegungslust verbunden sein kénnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die im Impfstoff enthaltenen Bestandteile wurden in Einzelfallen beobachtet.

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

Zieltierarten
Rind
Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Impfdosis: 5 ml

Grundimmunisierung

Tiere ab der 2. Lebenswoche sollten zweimal im Abstand von ca. 4 Wochen geimpft werden.

Wiederholungsimpfungen

Wiederholungsimpfungen sollten ca. 2 Wochen vor jeder Risikoperiode (z.B. Transport, Um-, Einstallungen)
durchgefiihrt werden.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Subkutane Injektion seitlich am Hals.
Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schitteln.

Bei Gebrauch von Kantlen mit einem Durchmesser von 1,5 bis 2 mm und einer Lange von 10 bis 18 mm wird
das Auftreten von Lokalreaktionen vermieden oder deren Auspragung verringert. Der Impfstoff sollte zligig
verabreicht werden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

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

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Besondere Warnhinweise



Keine.
Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Anwendung bei Tieren

Die Grundimmunisierung ist zeitlich so zu beginnen, dass die Immunitat mit Einsetzen der herbstlichen Witterung
voll ausgebildet ist. Die Grundimmunisierung von Kalbern sollte vor der Einstallung zur Mast abgeschlossen sein
oder im Mastbetrieb unter Quarantanebedingungen erfolgen.

ZweckmaRigerweise sind alle impffahigen Tiere eines Bestandes zu impfen. Durch Nichtimpfen einzelner Tiere
entstehen Impflicken, die eine Erregerausbreitung begilinstigen und somit zum verstarkten Auftreten von
klinischen Erkrankungen fihren kénnen.

Maternale Antikérper kénnen den Impferfolg bei Kalbern ab der 6. bis zur 9. Lebenswoche beeintrachtigen.

Respiratorische Infektionen werden haufig erst durch mangelhafte Bestandshygiene zu einem gravierenden
Problem. Insofern gehdren Verbesserungen der Stallhygiene, insbesondere der Be- und Entliftung, als
unterstiitzende MalRnahme unbedingt zum Prophylaxeprogramm.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender

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

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Es wurde nachgewiesen, dass der Impfstoff bei der Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation sicher

ist.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem 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.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2016

Weitere Angaben

PackungsgroRe: 50 ml Durchstechflasche

Z. Nr. 8-20220



Bovilis® Cryptium®

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Bovilis Cryptium Emulsion zur Injektion

Zusammensetzung

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Cryptosporidium parvum Gp40?: mindestens 1,0 E2

1 Gp40: Glycoprotein 40
2 ELISA Einheit wie im Potencytest gemessen

Adjuvanzien:

Montanide ISA70VG:
Aluminiumhydroxid:

1140 — 1260 mg
2,45 -3,32 mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal: 0,032 — 0,069 mg

Weilkliche Emulsion.

Zieltierart(en)

Rinder (trachtige Farsen und Kihe).

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung trachtiger Farsen und Kuhe zur Erhéhung der Antikdrperspiegel im Kolostrum gegen
Gp40 von Cryptosporidium parvum. Durch die passive Immunisierung von Kalbern mittels Kolostrum geimpfter
Muttertiere kdnnen diese Antikdrper nachweislich die durch C. parvum verursachten klinischen Symptome (d. h.

Durchfall) vermindern.

Neugeborene Kalber:

Beginn der Immunitat: Die passive Immunitat beginnt mit der Kolostrumfutterung.
Dauer der Immunitat: Bei Kalbern, die wie angegeben Kolostrum und Ubergangsmilch erhielten, konnte nach
einer Belastungsinfektion zum Zeitpunkt der Geburt eine passive Immunitat bis zum Alter von 2 Wochen

nachgewiesen werden.



Gegenanzeigen

Keine.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nur gesunde Tiere impfen.

Fltterung von Kalbern:

Der Schutz der Kalber hangt von einer ausreichenden Aufnahme von Kolostrum und Ubergangsmilch von
geimpften Kithen ab. Es wird empfohlen, dass alle Kélber in den ersten 5 Lebenstagen mit Kolostrum und
anschlieBender Ubergangsmilch gefiittert werden. Innerhalb der ersten 6 Stunden nach der Geburt sollten
mindestens 3 Liter Kolostrum geftttert werden.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte eine Impfstrategie fur die gesamte Herde eingefiihrt werden.
Das Betriebsmanagement sollte darauf abzielen, die Exposition gegeniiber C. parvum zu verringern.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Verabreichung in die Fossa ischiorectalis flihrte zu lokalen, schmerzhaften chronischen granulomatdsen
Reaktionen mit einem Durchmesser von bis zu 15 cm und zur Bildung von Abszessen. Post mortem wurde bei
einer von zwei untersuchten Kiihen (die Studie umfasste 9 Kilhe) mehrere kleine Abszesse mit einem
Durchmesser von bis zu 1 cm 15 Wochen nach der ersten Impfung und 11 Wochen nach der zweiten Impfung
festgestellt.

Die Verabreichung in den Triel kann zu ausgedehnten chronischen Entziindungsreaktionen mit einem
Durchmesser von bis zu 30 cm fiihren. Diese schmerzhaften lokalen Reaktionen kénnen mdaglicherweise
anhaltende Auswirkungen auf das Wohlergehen der Kiihe haben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fihren, insbesondere eine Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann dies
zum Verlust des betroffenen Fingers fiihren, wenn er nicht umgehend &arztlich versorgt wird. Im Falle einer
versehentlichen (Selbst-)Injektion dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur
geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer
als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Tierarzneimittels kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder
sogar dem Verlust eines Fingers filhren kénnen. Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch
versorgt werden. Eine friihzeitige Inzision und Spulung der Injektionsstelle kann erforderlich sein, insbesondere,
wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit und Laktation:
Dieses Tierarzneimittel ist zur Anwendung im dritten Trimester der Trachtigkeit vorgesehen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben Tag aber
nicht gemischt mit Bovilis Rotavec Corona verwendet werden darf. Die Impfstoffe sollten an verschiedenen
Stellen verabreicht werden.



Die Produktliteratur von Bovilis Rotavec Corona sollte vor Verabreichung konsultiert werden. Die
unterschiedlichen Verabreichungswege sollten bertcksichtigt werden.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach der Verabreichung einer Uberdosis treten keine anderen als die in Abschnitt ,Nebenwirkungen“ genannten
Nebenwirkungen auf.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen

Rinder (tréachtige Farsen und Kihe):

Schwellung an der Injektionsstellel, Schmerz an der Injektionsstelle,
Warme an der Injektionsstelle, Granulome an der Injektionsstelle.
Erhohte Temperatur?.

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

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere
/ 1.000 behandelte Tiere):

1 Mmittlere GroRe bis zu 14 cm, maximale GroRe bis zu 40 cm, Schwellungen nehmen mit der Zeit
ab, kdnnen aber als chronische granulomattse Entziindung von der Injektionsstelle ausgehend
mindestens 125 Tage bestehen bleiben.

2 Mittlerer Anstieg bis zu 1°C mit einem Maximum von 1,8 °C. Die Temperatur normalisiert sich am
2. Tag nach der Impfung wieder.

3 Granulomatdse hamorrhagische Entziindungsreaktion im dermalen und subdermalen Gewebe mit
Entzindung, die sich auf das darunterliegende Muskelgewebe ausdehnt.

4 Ein Abszess mit einem Durchmesser von bis zu 1 ¢cm im Nacken/Hals wurde nach der 3. Impfung
festgestellt.

Muskelentziindung3. Abszess an der Injektionsstelle?.

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 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 melden.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.
Eine Dosis: 2 ml

Die Grundimmunisierung besteht aus zwei Injektionen mit jeweils einer Dosis, die im Abstand von 4 bis 5
Wochen im dritten Trachtigkeitsdrittel verabreicht werden. Die Grundimmunisierung sollte mindestens 3 Wochen
vor dem Kalben abgeschlossen sein. Die aufeinanderfolgenden Dosen werden vorzugsweise an verschiedenen
Seiten des Tieres verabreicht.




Die Auffrischungsimpfung besteht aus einer Dosis im dritten Trimester jeder nachfolgenden Tréchtigkeit. Die
Auffrischungsimpfung sollte mindestens 3 Wochen vor dem Kalben abgeschlossen sein.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Lassen Sie den Impfstoff vor der Anwendung Raumtemperatur erreichen.

Vor und gelegentlich wahrend des Gebrauchs gut schitteln, um die Homogenitat des Impfstoffs vor der
Verabreichung zu gewahrleisten.

Wahrend der Impfung sollten gangige aseptische Verfahren angewendet werden.

Es sollten nur sterile Spritzen und Nadeln verwendet werden.

Bei der Impfung mehrerer Tiere wird die Verwendung eines Mehrdosen-Applikators empfohlen.
Verabreichen Sie den Impfstoff in den seitlichen Nacken-/Halsbereich.

Wartezeiten

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kuhlschrank lagern (2° C — 8° C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Nach Anbruch und erstem Gebrauch bis zum nachsten Gebrauch aufrecht und gekiihlt (2 °C — 8 °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 dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fur die Entsorgung

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

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

Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen
Sammelsysteme. Diese MaRnahmen 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/2/23/303/001-005

Packungsgrof3en:




Faltschachtel mit 10 x 2 ml (10 x 1 Dosis), 1 x 10 ml (5 Dosen), 1 x 40 ml (20 Dosen) oder 1 x 100 ml (50 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2023

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

Weitere Informationen

Der Impfstoff enthalt gereinigtes Cryptosporidium parvum Glykoprotein 40, das mit Mineraldl und
Aluminiumhydroxid adjuvantiert ist.

Der Impfstoff soll die aktive Immunitéat des geimpften Muttertieres stimulieren, um den Nachkommen eine passive
Immunitat gegen Cryptosporidium parvum zu verleihen.



Bovilis® IntraNasal RSP Live

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Lebendes Bovines Respiratorisches Syncytialvirus
(BRSV), Stamm Jencine-2013:

5,0 - 7,0 log;y GKIDg,*

Lebendes Bovines Parainfluenzavirus Typ 3 (PI3V),
Stamm INT2-2013:
4,8 — 7,3 109,y GKIDg,*

*Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %

Lyophilisat: grauweil3es bis cremefarbenes Pellet.
Losungsmittel: klare, farblose Losung.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Kalbern ab dem ersten Lebenstag zur Verringerung der klinischen Symptome
einer Atemwegserkrankung und der viralen Ausscheidung, verursacht durch eine Infektion mit BRSV und PI3V.

Beginn der Immunitéat:

BRSV:
6 Tage nach der Impfung (fiir Kalber geimpft ab dem ersten Lebenstag)
5 Tage nach der Impfung (fur Kélber geimpft ab einem Alter von einer Woche)

PI3V:
1 Woche nach der Impfung

Dauer der Immunitéat:
12 Wochen nach der Impfung

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Ein voriibergehender geringgradiger Nasenausfluss kann sehr haufig innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung
auftreten.

Ein voribergehender milder spontaner Husten kann haufig auftreten; dieser klingt normalerweise innerhalb von 3
Tagen wieder ab.



Ein voribergehender geringgradiger Augenausfluss kann haufig auftreten; dieser klingt normalerweise innerhalb
von 2 Tagen wieder ab.

Eine vorubergehende Erhéhung der Atemfrequenz kann haufig auftreten, die normalerweise innerhalb von 4
Tagen wieder abklingt.

Ein voriibergehender geringer Anstieg der Kérpertemperatur kann sehr haufig nach der Impfung auftreten (sehr
selten auf bis zu 41,1 °C), welcher normalerweise innerhalb von 4 Tagen wieder abklingt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en 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 aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Rind.

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intranasalen Verabreichung.

Kalber konnen ab dem ersten Lebenstag geimpft werden.
Das Lyophilisat mit dem Lésungsmittel rekonstituieren wie unten beschrieben. Es ist vor der Anwendung
sicherzustellen, dass das Lyophilisat vollstandig aufgelost ist.

Eine Dosis von 2 ml des rekonstituierten Impfstoffes ist einmalig pro Tier zu verabreichen, wobei 1 ml in jedes
Nasenloch appliziert werden soll.

Anzahl der Impfdosen im Behaltnis Bendtigtes Lésungsmittelvolumen Volumen der Impfdosis

1 2ml 2ml
5 10 ml 2ml
10 20 ml 2ml
20 40 ml 2ml
25 50 ml 2ml
50 100 ml 2ml

Hinweise fur die richtige Anwendung

Anweisungen flr die Rekonstitution:
1-, 5- und 10-Dosen-Behaltnis

Zur korrekten Rekonstitution des Lyophilisats das Losungsmittel mittels einer Spritze mit Nadel in das Flaschchen
mit dem Lyophilisat tberfuhren (2 ml fur das 1-Dosis-Behéltnis, 10 ml fir das 5 Dosen- und 20 ml fur das 10



Dosen-Behéltnis; siehe auch die vorangehende Tabelle). Durch das Vakuum im Impfstoffflaschchen wird ein
schnelles Entleeren der Spritze ermdglicht. Danach den Impfstoff durch Schiitteln resuspendieren. Die
Impfstoffsuspension mit einer sauberen Nadel in eine Applikationsspritze aufziehen und direkt Uber die
Spritzen6ffnung den Tieren verabreichen. Eine Sprayvorrichtung wird nicht benétigt.

20-, 25- und 50-Dosen-Behaltnis.

Zur korrekten Rekonstitution des Lyophilisats 20 ml des Losungsmittels mittels einer Spritze mit Nadel in das
Flaschchen mit dem Lyophilisat Uberfiihren. Durch das Vakuum im Impfstoffflaschchen wird ein schnelles
Entleeren der Spritze ermdglicht. Danach den Impfstoff durch Schiitteln resuspendieren. Im Anschluss die
Impfstoffsuspension aufziehen und in das Flaschchen mit dem Losungsmittel zurtickbringen, um das korrekte
Dosen-Volumen-Verhéltnis zu erreichen (40 ml fir das 20 Dosen-, 50 ml fiir das 25-Dosen- und 100 ml fiir das
50-Dosen-Behaltnis, siehe Tabelle). Die Impfstoffsuspension mit einer sauberen Nadel in eine Applikationsspritze
aufziehen und direkt Gber die Spritzentffnung den Tieren verabreichen. Eine Sprayvorrichtung wird nicht
bendbtigt.

Bei der Verabreichung wird empfohlen, die Applikationsspritzen oder die Aufséatze bei der Verwendung von
Mehrdosenspritzen zwischen den Tieren zu wechseln, um die Ubertragung pathogener Erreger zu vermeiden.

Der rekonstituierte Impfstoff ist eine schwach rosa bis rosa gefarbte Suspension.

Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Lyophilisat:
Im Kihischrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren. Vor Licht schitzen.

Losungsmittel:

Bei vom Impfstoff getrennter Lagerung: unter +25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geman den Anweisungen: 6 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Tiere sollten bevorzugt mindestens 5 — 7 Tage vor einer Stressperiode oder einem erhdhten Infektionsdruck
geimpft werden.

Die Wirksamkeit gegen BRSV kann in Anwesenheit maternaler Antikdrper verringert sein.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Geimpfte Kélber kdnnen die Impfstémme bis zu 12 Tage nach der Impfung ausscheiden.




Es wird empfohlen, alle Kélber einer Herde zu impfen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei 10facher Uberdosierung wurden keine anderen als die unter Abschnitt ,Nebenwirkungen* beschriebenen
Symptome beobachtet. Bei einzelnen Kélbern, die sehr hohe Impfdosierungen erhielten (150-fache
Maximaldosis), wurden Anzeichen maRiger bis schwerer Atemwegserkrankung beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten ist.

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

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Juli 2022

Weitere Angaben

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit:

e 1 Dosis Lyophilisat + 2 ml Lésungsmittel

5 Dosen Lyophilisat + 10 ml Losungsmittel

10 Dosen Lyophilisat + 20 ml Lésungsmittel

5 x 1 Dosis Lyophilisat + 5 x 2 ml Losungsmittel

5 x 5 Dosen Lyophilisat + 5 x 10 ml Lésungsmittel
5 x 10 Dosen Lyophilisat + 5 x 20 ml Lésungsmittel

Faltschachtel mit 20 Dosen Lyophilisat + Faltschachtel mit 40 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 25 Dosen Lyophilisat + Faltschachtel mit 50 ml Lésungsmittel
Faltschachtel mit 50 Dose Lyophilisat + Faltschachtel mit 100 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.



Zulassungsnummer(n):

Z. Nr. 838957



Bovilis® Ringvac

Zusammensetzung

1 ml des rekonstituierten Impfstoffes enthalt:

Vegetative Keime (Mikrokonidien) von Trichophyton
verrucosum,
Stamm LTF-130, attenuiert ? 9 x 106 und ? 21 x 108

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von infektionsgeféahrdeten oder

bereits an einer durch Trichophyton verrucosum hervorgerufenen Dermatophytie leidenden Kalbern und Rindern.
Die prophylaktische Impfung reduziert die klinischen Erscheinungen einer durch Trichophyton verrucosum
verursachten Dermatophytie,

wahrend die therapeutische Anwendung bei bereits klinisch erkrankten Tieren die Dauer der Abheilung um die
Halfte reduziert.

Eine schitzende Immunitat ist drei Wochen nach Impfung vorhanden.
Unter experimentellen Bedingungen hielt die Immunitat Gber mindestens ein Jahr an. Felderfahrungen zeigen,
dass bei konsequenter Bestandsimpfung in der Regel keine Wiederholungsimpfungen notwendig sind.

Gegenanzeigen

Tiere mit Fieber und / oder mit Dermatophytie-unabhangigen Symptomen einer infektiosen Erkrankung sowie
Tiere, die unter Kortikosteroid-Behandlung stehen, sind von der Impfung auszuschlieen.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. anaphylaktische Reaktionen, kénnen nach der Impfung auftreten.

An der Injektionsstelle kann es 3 bis 8 Tage nach der Impfung zu lokalen Schwellungen, haarlosen Stellen oder
Krustenbildung — bis zu 2 cm im Durchmesser — kommen, die sich nach 3 Wochen Uber einen Zeitraum von 3
Monaten wieder zurtckbilden.

Es wurden subkutan und auch intramuskular keine Gewebeveranderungen an der Injektionsstelle beobachtet.
Uberwiegend nach therapeutischer Anwendung kann es am Tag nach der Impfung zu einer Erhéhung der
Kdrpertemperatur um bis zu 2,5 °C kommen, die aber innerhalb von 2 Tagen wieder abklingt.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz Impfung zum
Ausbruch der Erkrankung kommen.

Die Hautverédnderungen heilen jedoch innerhalb von ca. 4 Wochen nach der 2. Injektion ab.

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

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung



Anwendung:
Intramuskulére Injektion, vorzugsweise seitlich am Hals im Abstand von 10 — 14 Tagen.

Dosis:

Prophylaxe
Kalber bis 4 Monate: 2 ml
Tiere Uber 4 Monate: 4 ml

Therapie
Kalber bis 4 Monate: 5 ml
Tiere Uber 4 Monate: 10 mi

Grundimmunisierung
Die gesamte Herde sollte zweimal im Abstand von 10 — 14 Tagen geimpft werden.

Weitere Impfungen

Nachdem die gesamte Herde geimpft wurde sind lediglich neu geborene Kélber oder zugekaufte Tiere zweimal
im Abstand von 10 — 14 Tagen zu impfen.

Wenn alle Tiere einer Herde geimpft wurden, sind keine Wiederholungsimpfungen notwendig.

Geimpfte Tiere sollten nicht gemeinsam mit nicht geimpften Tieren, die klinische Anzeichen einer Trichophyton
verrucosum Infektion zeigen, gehalten werden, bevor der Impfschutz vollstandig ausbildet ist.

Tiere, die in eine geimpfte Herde verbracht werden sollen, sollten entweder frei von einer Dermatophytie oder
therapeutisch geimpft sein und so lang separat gehalten werden, bis sie vollstandig ausgeheilt sind.

Zubereitung des Impfstoffes:

Vor der Applikation muss die Trockensubstanz mit dem Losungsmittel resuspendiert werden.
Gut schitteln, um eine vollstandige Suspendierung sicherzustellen.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Bei jeder weiteren Injektion sollte die Kdrperseite gewechselt werden.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Das Lyophilisat im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C)

Vor Licht schitzen.

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution gemaf den Anweisungen: 6 Stunden

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Besondere Warnhinweise

Keine



Besondere Vorsichtsmassnahmen flur die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel- oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Lebendimpfstoff! Angebrochene und leere Flaschen sowie alle verwendeten Utensilien sind sofort zu

desinfizieren und anschlieRend zu sterilisieren bzw. entsprechend den geltenden Vorschriften unschadlich zu
beseitigen.

Handelsformen

1 x 5 Dosen mit 10 ml Lésungmittel
1 x 20 Dosen mit 40 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Stand

Juli 2010

Weitere Angaben

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett dem Arzt zu zeigen.

Muttertiere kbnnen in jedem Trachtigkeitsstadium mit prophylaktischer oder therapeutischer Dosis geimpft
werden.

Es liegen keine Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei gleichzeitiger Anwendung dieses Impfstoffs mit
einem anderen vor.

Deshalb wird empfohlen, innerhalb von 14 Tagen vor oder nach der Impfung mit diesem Produkt keine anderen
Impfstoffe anzuwenden.

Rezept- und apothekenpflichtig

Z. Nr: 8-20085



Bovilis® Rotavec® Corona

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Bovines Rotavirus, inaktiviert,

Stamm UK-Compton, Serotyp G6 P5 2874 EL
Bovines Coronavirus, inaktiviert, Stamm Mebus ? 340 E2

E. coli Stamm CN7985, Serotyp 0101:K99:F41 2560 E3

1 Einheiten bestimmt im BRV Wirksamkeitstest (ELISA)
2 Einheiten bestimmt im BCV Wirksamkeitstest (ELISA)
3 Einheiten bestimmt im E. coli F5 (K99) Wirksamkeitstest (ELISA)

Adjuvantien:
Leichtes Mineraldl / Emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45 -3,32 mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd ? 0,34 mg

Weile oder fast weil3e Emulsion.



Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung trachtiger Kilhe und Farsen zur Erhéhung der Antikbrperspiegel gegen E. coli
Fimbrienantigene F5 (K99) und F41 sowie Rota- und Coronavirus. Durch die Gabe von Kolostrum geimpfter
Muttertiere an Kalber in den ersten 2 — 4 Lebenswochen kdnnen diese Antikorper nachweislich:

¢ die Schwere von E. coli F5(K99) und F41 bedingter Diarrhoe reduzieren
e die Inzidenz von Rotavirus-Diarrhoe vermindern
e die Virusausscheidung bei Kalbern, die mit Rota- oder Coronavirus infiziert sind, vermindern.

Beginn der Immunitat:
Der passive Schutz gegen alle aktiven Substanzen beginnt mit der ersten Kolostrumaufnahme.

Dauer der Immunitéat:

Bei Kélbern, die aus einem Kolostrumpool versorgt werden, halt der Schutz bis zum Ende der Kolostrumfltterung
an. Saugkalber sind gegen Rotavirus fiir mindestens 7 Tage und gegen Coronavirus fir mindestens 14 Tage
geschutzt.

Gegenanzeigen

Keine.

Nebenwirkungen

Eine bis zu 1 cm grof3e, weiche Schwellung wurde in Vertraglichkeitsstudien und klinischen Studien sehr haufig
an der Injektionsstelle beobachtet. Diese Schwellungen bildeten sich in der Regel innerhalb von 14 — 21 Tagen
wieder zurick.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in spontanen Pharmakovigilanzberichten sehr selten beobachtet. In
solchen Fallen sollte sofort eine geeignete Behandlung, wie Adrenalin, eingeleitet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend 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, 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 diese bitte Ihrem
Tierarzt mit.

Zieltierart(en)

Rinder (trachtige Kithe und Farsen)

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskularen Anwendung.



Impfung:
Eine Einzeldosis von 2 ml pro Tier verabreichen.

Die empfohlene Injektionsstelle ist der seitliche Nacken.
Eine einmalige Impfung ist wahrend jeder Trachtigkeit zwischen zwdlf und drei Wochen vor dem erwarteten
Abkalbetermin vorzunehmen.

Kolostrumfitterung:

Der Schutz des Kalbes ist vom Vorhandensein kolostraler Antikdrper (von vakzinierten Kiihen) im Darm wéahrend
der ersten zwei bis drei Lebenswochen abhangig, bis die Kélber ihre eigene Immunitat entwickeln. Daher ist es
wesentlich, fir diesen gesamten Zeitraum eine geeignete Kolostrumfiitterung zu gewahrleisten, um die
Wirksamkeit der Impfung zu maximieren. Alle Kélber missen innerhalb von sechs Stunden nach der Geburt in
ausreichendem Mal3 Kolostrum von ihren Muttertieren erhalten. Gesaugte Kalber erhalten auf nattrlichem Wege
ununterbrochen eine adaquate Kolostrumversorgung durch die vakzinierten Muttertiere.

In Milchkuhherden sollte Kolostrum/Milch der ersten sechs bis acht Gemelke von geimpften Kilhen gesammelt
werden. Das Kolostrum kann unter 20°C gelagert, sollte jedoch so schnell wie mdglich verbraucht werden, da die
Immunglobulintiter nach einer Lagerung von 28 Tagen um bis zu 50% abfallen kdnnen. Wo die Mdglichkeit
besteht, ist eine Lagerung bei 4°C zu empfehlen. Die Kélber sollten in den ersten zwei Lebenswochen aus
diesem Pool taglich zweieinhalb bis dreieinhalb Liter (entsprechend der KdrpergréRe) erhalten.

Optimale Ergebnisse werden mit einem die gesamte Herde einbeziehenden Impfprogramm erreicht. Hierdurch
kann sichergestellt werden, dass die Infektionshaufigkeit und die sich daraus ergebende Virusausscheidung bei
den Kalbern auf minimalem Niveau gehalten und infolgedessen die Erregerbelastung in dem Betrieb insgesamt
minimiert wird.

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Spritzen und Nadeln sollten vor Gebrauch sterilisiert werden; im Bereich der Injektionsstelle sollte die Haut
trocken und sauber sein, wobei Vorkehrungen gegen Verunreinigungen zu treffen sind.

Strikte VorsichtsmalRnahmen sollten ergriffen werden, um Verunreinigungen des Impfstoffes zu verhindern. Die
Verwendung einer Mehrdosenspritze wird empfohlen, um ein zu haufiges Durchstechen des Stopfens zu
vermeiden. Nach erstmaligem Anbruch kann der Impfstoff in den darauffolgenden 28 Tagen ein weiteres Mal
verwendet werden. Danach sind Reste unmittelbar zu verwerfen.

Wartezeit(en)

Null Tage.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel aufRer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Gekdihlt lagern und transportieren (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 28 Tage.

Nach erstmaligem Anbruch kann der Inhalt der Flasche in den darauffolgenden 28 Tagen ein weiteres Mal
verwendet werden. Nach Ablauf der 28 Tage darf der Inhalt der Flasche nicht mehr verwenden werden und



Reste sind unmittelbar zu verwerfen.
Nach Anbruch und erster Anwendung aufrecht und gekuhlt (2°C — 8°C) bis zum néchsten Impfdurchgang lagern.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:

Fur den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in ein Gelenk oder den Finger. In seltenen Fallen kann
dies zum Verlust des betroffenen Fingers fuhren, wenn er nicht umgehend arztlich versorgt wird.

Im Falle einer versehentlichen (Selbst-)Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe
Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der arztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut
einen Arzt zu Rate.

Fur den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthélt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst-)Injektion selbst geringer Mengen dieses
Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, die unter Umstéanden zu ischamischen Nekrosen oder sogar
dem Verlust eines Fingers fuhren konnen.

Die Wunde soll UNVERZUGLICH fachkundig chirurgisch versorgt werden. Dies kann eine friihzeitige Inzision
und Spulung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere wenn Weichteile oder Sehnen betroffen sind.

Trachtigkeit:
Kann wahrend der Tréchtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen veterinarmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden
werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach intramuskularer Verabreichung von nicht mehr als der doppelten empfohlenen Impfstoffdosis ist die
mogliche Reaktion nicht starker als nach Impfung mit einer Einzeldosis.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

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

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.



Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

September 2023

Weitere Angaben

Packungsgrof3en:
Faltschachtel mit:

e 10 Glasflaschchen zu 2 ml (10 x 1 Dosis).

¢ 1 Glas- oder Plastikflasche zu 10 ml (5 Dosen).

e 1 Glas- oder Plastikflasche zu 40 ml (20 Dosen).
e 1 Glas- oder Plastikflasche zu 100 ml (50 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Kalberdurchfall ist eine komplexe Erkrankung. Drei der wichtigsten Erreger bei Kalbern in den ersten
Lebenswochen fir diese Krankheit sind Rotaviren, Coronaviren und Escherichia coli (E. coli). Der Impfstoff
unterstttzt den Schutz gegen Krankheiten, die durch Rotavirus, Coronavirus und E. coli verursacht sind, in den
Fallen, in denen diese Erreger die einzigen atiologischen Faktoren sind. Das Vorhandensein dieser Erreger kann
durch frische Kotproben (keine Tupferproben), die vor jeglicher Behandlung direkt von den Kéalbern genommen
werden, im Labor nachgewiesen werden.

Da der passive Impfschutz durch die Vakzine nicht absolut ist, konnen bei Kélbern von vakzinierten Muttertieren
Coronavirus- und Rotavirusinfektionen auftreten; sie werden jedoch in Grenzen gehalten, wéhrend das Kalb
seine eigene aktive Immunantwort gegen die Viren aufbaut.

Die Antigene F5 (K99) und F41 ermdglichen es E. coli, sich an die Dinndarmwand der Kéalber anzuheften, wo
sich die Bakterien schnell vermehren und Toxine produzieren, die typischerweise in den ersten Lebenstagen
Kalberdurchfall hervorrufen. Spezifische Antikérper kdnnen das Anhaften von E. coli an der Darmwand hemmen
und somit die krankmachende Wirkung herabsetzen. Die E. coli -Antigene im Bovilis Rotavec Corona-Impfstoff
fordern die Bildung von Antikdrpern in Kolostrum und Milch.

Zulassungsnummer:
Z.-Nr. 8-20218

Rezept- und apothekenpflichtig.



Bravoxin®

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

Ein ml Impfstoff enthalt:

Wirksame Bestandteile Immunogenes Potential / Antikorper/ml
C. perfringens Typ A — (?)-Toxoid 20,5 E*

C. perfringens Typ B & C — (?)- Toxoid ? 18,2 IE*

C. perfringens Typ D — (?)-Toxoid ? 53 IE*

C. chauvoei Vollkultur, inaktiviert ? 90% Schutz **

C. novyi — Toxoid ? 3,8 IE*

C. septicum — Toxoid ?46IE*

C. tetani — Toxoid ?49 IE*

C . sordellii — Toxoid ?24,4E!

C. haemolyticum — Toxoid ? 17,4E#

* ELISA gemald Ph. Eur.

lin-house ELISA

** Meerschweinchen-Challengetest gemaf3 Ph. Eur.

# in vitro Toxinneutralisationstest basierend auf der Hamolyse von Schaferythrozyten

Adjuvans
Aluminium 1 3,026 — 4,094 ppm

1 aus Aluminiumkaliumsulfat (Alaun)

Sonstige Bestandteile
Thiomersal 0,05-0, 18 mg

Hellbraune wassrige Suspension, die bei Lagerung sedimentiert.

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Rindern und Schafen gegen Infektionen und Intoxikationen, verursacht durch
Clostridium perfringens Typ A, C. perfringens Typ B, C. perfringens Typ C, C. perfringens Typ D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi Typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii und Clostridium haemolyticum und
gegen Tetanus, verursacht durch Clostridium tetani.

Fur die passive Immunisierung von Lammern und Kalbern gegen Infektionen, die durch die oben genannten
Clostridienarten verursacht werden (Ausnahme C. haemolyticum bei Schafen).

Beginn der Immunitat:

Schaf und Rind: 2 Wochen nach erfolgter Grundimmunisierung (ausschlief3lich belegt durch serologische
Methoden).



Dauer der aktiven Immunitat:

AusschlieRlich belegt durch serologische Methoden:

Schaf:

12 Monate gegen C. perfringens Typ A, B, C und D, C. novyi Typ B, C. sordellii, C. tetani
< 6 Monate gegen C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Rind:

12 Monate gegen C. tetani und C. perfringens Typ D

< 12 Monate gegen C. perfringens Typ A, Bund C

< 6 Monate gegen C. novyi Typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Eine anamnestische humorale Immunantwort (immunologisches Gedachtnis) bzgl. aller Komponenten wurde 12
Monate nach der Grundimmunisierung nachgewiesen.

Dauer der passiven Immunitat:

AusschlieRlich belegt durch serologische Methoden:

Lammer:

mindestens 2 Wochen fiir C. septicum und C. chauvoei,

mindestens 8 Wochen fiir C. perfringens Typ B und C. perfringens Typ C

mindestens 12 Wochen fur C. perfringens Typ A, C. perfringens Typ D, C. novyi Typ B, C. tetani und C. sordellii.
Eine passive Immunitat wurde fiir C. haemolyticum nicht beobachtet.

Kélber:

mindestens 2 Wochen fur C. sordellii und C. haemolyticum

mindestens 8 Wochen fir C. septicum und C. chauvoei

mindestens 12 Wochen fur C. perfringens Typ A, C. perfringens Typ B, C. perfringens Typ C, C. perfringens Typ
D, C. novyi Typ B und C. tetani.

Gegenanzeigen

Keine kranken oder immungeschwéchten Tiere impfen.

Nebenwirkungen

Schwellungen an der Injektionsstelle wurden sehr haufig in klinischen Studien beobachtet. Die Schwellungen
kénnen mittlere Durchmesser von 6 cm bei Schafen und von 15 cm bei Rindern erreichen. Manchmal kdnnen
Schwellungen bis zu 25 cm Durchmesser beim Rind vorkommen.

Die meisten lokalen Reaktionen klingen innerhalb von drei bis sechs Wochen (Schafe) bzw. weniger als zehn
Wochen (Rinder) ab. Bei einzelnen Tieren kénnen sie aber langer anhalten.



Zur Abszessbildung kann es haufig kommen.

An der Injektionsstelle kann eine Verfarbung der Haut haufig auftreten, die nach Abklingen der lokalen Reaktion
wieder zurlickgeht.

Eine geringe Erhdhung der Korpertemperatur kann haufig auftreten.

Eine lokale Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle kann gelegentlich nach der Erstimpfung Uber einen Zeitraum
von ein bis zwei Tagen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden sehr selten in spontanen Pharmakovigilanzmeldungen berichtet. In
solchen Fallen sollte eine angemessene Behandlung z.B. mit Adrenalin unverziglich erfolgen.

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.

Zieltierarten

Rinder und Schafe

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Dosierung:

— Schafe: 1 ml — ab einem Alter von zwei Wochen
— Rinder: 2 ml — ab einem Alter von zwei Wochen

Fur die subkutane Injektion wird die lockere Haut seitlich im Halsbereich empfohlen unter Einhaltung aseptischer
VorsichtsmaRnahmen.

Grundimmunisierung:

Zweimalige Impfung im Abstand von 4-6 Wochen (siehe Abschnitt ~Anwendungsgebiete*
und ,Besondere Warnhinweise").

Wiederholungsimpfung:

Verabreichung einer einmaligen Wiederholungsimpfung in 6 bis 12-
monatigen Intervallen nach der Grundimmunisierung (siehe Abschnitt



LAnwendungsgebiete®).
Anwendung wahrend der Trachtigkeit:

Trachtige Tiere, die eine vollstdndige Grundimmunisierung erhalten haben, sollten 8 bis 2 Wochen vor der Geburt
eine Wiederholungsimpfung bekommen, um eine passive Immunitat der Nachkommen Uber das Kolostrum zu
gewabhrleisten.

Hinweise fur die richtige Anwendung
Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.

Die Injektion sollte unter Verwendung steriler Spritzen und Nadeln an einer sauberen und trockenen Hautstelle
vorgenommen werden, wobei Vorkehrungen gegen Kontamination zu treffen sind.

Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Kuhl lagern und transportieren (+2°C bis +8°C). Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 8 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Nur gesunde Tiere impfen.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes bzgl. der Ausbildung einer passiven Immunitat bei jungen LA&mmern und Kélbern
hangt davon ab, ob diese Tiere eine ausreichende Kolostrumversorgung in den ersten Lebenstagen erhalten.

Klinische Studien haben gezeigt, dass die Anwesenheit maternaler Antikérper, insbesondere gegen C. tetani, C.
novyi Typ B, C. perfringens Typ A (nur Kalber), C. chauvoei (nur Lammer) und C. perfringens Typ D, die auf die
Impfung erfolgende humorale Immunantwort bei jungen Lammern und Kalbern vermindern kann.

Um eine optimale Immunantwort bei Jungtieren mit hohen maternalen Antikorpertitern zu gewéhrleisten, sollte
die Grundimmunisierung bis zur Abnahme der Antikorpertiter verschoben werden (dies ist ab einem Alter von ca.
8-12 Wochen zu erwarten, siehe Abschnitt ,Anwendungsgebiete®).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es empfiehlt sich, die Tiere nach der Impfung regelméaRig wegen méglicher Nebenwirkungen an der
Injektionsstelle zu beobachten. Bei gravierenden Nebenwirkungen an der Injektionsstelle wird empfohlen,
tierarztlichen Rat einzuholen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:




Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit:

Bei der Impfung von Schafen und Rindern 8 bis 2 Wochen vor dem Geburtstermin wurden keine anderen
Nebenwirkungen, als die bereits beschriebenen, beobachtet. Aufgrund des Fehlens spezifischer Daten kann eine
Anwendung wahrend des ersten und zweiten Trachtigkeitsdrittels nicht empfohlen werden. Zum Impfzeitpunkt
sind bei trachtigen Schafen und Kiihen Stresssituationen zu vermeiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):

Bei Kéalbern und Lammern kann das Auftreten von lokalen Reaktionen leicht erhoht sein, falls das Doppelte der
empfohlenen Dosis verabreicht wird (siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen®).

Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

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

Fragen Sle Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsprgen sind. Diese MaRhahmen dienen
dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Februar 2021

Weitere Angaben

Faltschachtel mit einer Flasche zu 20 ml (20 Dosen zu 1 ml oder 10 Dosen zu 2 ml).
Faltschachtel mit einer Flasche zu 50 ml (50 Dosen zu 1 ml oder 25 Dosen zu 2 ml).
Faltschachtel mit einer Flasche zu 100 ml (100 Dosen zu 1 ml oder 50 Dosen zu 2 ml).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer(n):

Z. Nr. 840495



Equilis® Tetanus-Serum

Wirkstoff(e) und sonstige
Bestandteile

1 ml enthalt:

Immunologisch wirksamer Bestandteil:

Protein vom Pferd max.

170 mg

mit Tetanusantitoxin

1000 I. E.

Hilfsstoffe:

Phenol als Konservierungsmittel 3.7-5.0mg

Aussehen: Farblose bis leicht gelbliche, klare wassrige Losung

Anwendungsgebiet(e)

Zur Prophylaxe bei Tieren, um das Risiko einer Tetanusinfektion durch unfallbedingte Verletzungen oder durch
Operationen zu reduzieren.

Zur Simultanimpfung mit Tetanustoxoid-Impfstoffen bei verletzten, nicht oder nur unvollstadndig immunisierten
Tieren.

Beginn der Immunitat: nach 2 Tagen
Dauer der Immunitat: 2 — 3 Wochen

Gegenanzeigen

Nicht bei Katzen anwenden, da die enthaltene Phenolmenge zu Unvertraglichkeiten fihren kann. Katzen kénnen
aufgrund eines Enzymdefekts Phenol nur langsam abbauen.

Nebenwirkungen

In Ausnahmefallen kénnen insbesondere bei wiederholter Anwendung Unvertraglichkeiten in Form von
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Dies kann insbesondere bei heterologen Empfangertieren vorkommen.
Tritt eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf, ist umgehend eine Schocktherapie einzuleiten. Vor einer
intravendsen Anwendung bei heterologen Empféangertieren sollte eine Vertraglichkeitsprifung (1 ml Equilis
Tetanus-Serum — Injektionslosung fur Tiere s.c., 30 bis 45 Minuten Beobachtungszeit) durchgefuhrt werden.

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

Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Schwein und Hund



Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Prophylaxe vor Operationen oder nach Verletzungen
Subkutane oder intramuskulére Anwendung

Pferd, Rind 7500-10000IL.E. 7,5—-10 ml
Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 3 000 I.E. 3,0 ml
Schaf 3000 L.E. 3,0 ml
Lamm 1500 I.E. 1,5 ml
Hund (abhangig vom KGW) 500-25001.E. 0,5-2,5ml
Schwein 1500-3000I.E. 1,5-3,0ml

Sollte die Operationswunde oder die Verletzung nach 10 — 14 Tagen noch nicht abgeheilt sein, ist die
Anwendung zu wiederholen.

Simultanimpfung
Subkutane oder intramuskulare Anwendung. Dosierung wie bei Prophylaxe.

Therapie
Anwendung vorzugsweise intravends, sonst subkutan oder intramuskular

Dosierung:
Pferd, Rind 50 000 I.E. 50 ml
Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 30 000 I.E. 30 ml
Hund (abhangig vom KGW) 10 000 — 20 000 I.E. 10 — 20 mi
Schaf 20 000 L.E. 20 ml
Schwein 20 000 — 30 000 I.E. 20 — 30 ml

Die angegebene Dosis sollte in einem moglichst friihen Krankheitsstadium gegeben werden. Eine
Wiederholungsgabe an den beiden folgenden Tagen kann foérderlich sein.

Verabreichung in den Subarachnoidalraum beim Pferd

Bei der Tetanusbehandlung von Pferden kann die Verabreichung von Equilis Tetanus-Serum in den
Subarachnoidalraum forderlich sein.

Bei dieser Behandlungsmethode sollen erwachsene Pferde ca. 50 000 I.E. und Fohlen ca. 30 000 I.E.
subarachnoidal erhalten (10 000 I.E. oder 10 ml pro 100 kg Kérpergewicht).

Zusatzlich sollen ca. 3 000 I.E. subkutan verabreicht werden.

Die entsprechende Dosis wird unter Vollnarkose — nach Entfernung der gleichen Menge Zerebrospinalflissigkeit
— mittels einer geeigneten Kanule in den Subarachnoidalraum injiziert.

Die Dosierungsempfehlungen von Equilis Tetanus-Serum zur Prophylaxe und Therapie von Erkrankungen
verursacht durch Infektionen mit Clostridium tetani basieren z.T. nicht auf gezielten klinischen Versuchen. Die
empfohlene Anwendung und Dosierung beruht gro3tenteils auf empirischen Daten und Veroffentlichungen zur
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Tetanus-Antiseren.

Hinweise flur die richtige Anwendung

Keine



Wartezeit

Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

Im Kihischrank (+2 °C bis +8 °C) lagern. Vor Frost schitzen. In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 24 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Krampfsymptome bei an Tetanus erkrankten Tieren entstehen durch Einwirkung des Tetanustoxins am
Zentralnervensystem (ZNS). Parenteral verabreichtes Antitoxin neutralisiert das im Wundbereich entstehende
und das im Blut- und Lymphgefal3system zirkulierende Toxin, kann jedoch das bereits an das ZNS gebundene
Toxin nicht neutralisieren. Durch Verabreichung des Antitoxins in den Subarachnoidalraum kann — wie
Untersuchungsergebnisse zeigen — wahrscheinlich auch das bereits an das ZNS gebundene Toxin erreicht
werden.

Neben der Behandlung mit Antitoxin ist die symptomatische Therapie insbesondere mittels Sedativa bzw.
Muskelrelaxantia und die Behandlung mit Antibiotika (z. B. Penicillin) entscheidend fiir den Behandlungserfolg.
AuRerdem ist der Therapieerfolg von der Geschwindigkeit des Krankheitsverlaufes und dessen Auspragung
abhéangig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Equilis Tetanus-Serum — Injektionslosung fir Tiere kann wahrend der Tréachtigkeit und Laktation angewendet
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder
nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen, Gegenmittel):
Nach Uberdosierung sind Unvertraglichkeitsreaktionen, die von den unter dem Abschnitt ,Nebenwirkungen*
aufgefiihrten Nebenwirkungen abweichen, unwahrscheinlich.

Da gezielte klinische Untersuchungen zur Vertraglichkeit von Uberdosierungen nicht vorliegen, sollten die
empfohlenen therapeutischen Dosierungen nicht tiberschritten werden.

Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen.




Besondere Vorsichtsmallnahmen 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 unschadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem
Hausmull zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2022

Weitere Angaben

PackungsgrofRe: 50 ml Durchstechflasche

Z Nr.: 8-20170



Nobivac® T — Injektionssuspension fur Tiere

Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile

1 Dosis (=1 ml) enthalt:

Wirkstoff:
Tollwutvirus, inaktiviert, Stamm Pasteur
RIV ? 0,95 AlU* entsprechend ? 2 IU**

Wirtssystem: BHK-Zell-Linie

*die Chargenprifung wird mit einem In-vitro-Potency-
Test nach der Ph.Eur. Monographie 451 durchgefihrt.
AlU = Tollwutantigenmasse in AlphaLISA International Units.

**entsprechende im In-vivo-Maus-Challengetest nach der Ph. Eur. Monographie 451 ermittelte Potency.

Adjuvans:
Aluminiumphosphat 3,0mg

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal (Konservierungsmittel) 0,1 mg

Aussehen:
Schwach gelblich-orange bis schwach rétlich-purpurne Flissigkeit mit weil3lichem Sediment

Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von gesunden Hunden, Katzen, Frettchen, Rindern und Pferden gegen Tollwut.

Die Impfung verhindert Erkrankung und Mortalitét.

Beginn der Immunitat: eine schitzende serologische Antwort von > 0,5 |. E. ist in der Regel bei Hunden und
Katzen 3 Wochen, bei allen anderen Zieltierarten 4 Wochen nach Impfung zu erwarten.

Dauer der Immunitat: bei Hunden und Katzen 3 Jahre, bei Rindern 2 Jahre, bei Pferden und Frettchen 1 Jahr.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem immunologisch wirksamen
Bestandteil oder dem Adjuvans.

Es ist verboten, an Tollwut erkrankte oder tollwutverdachtige Tiere zu impfen.

Nicht anwenden bei Tieren mit schlechtem Allgemeinzustand oder starkem Parasitenbefall.

Nebenwirkungen

Nach der Impfung kann es zu einer voribergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen.
Sehr selten (<1/10 000) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Typ |, wie
Gesichtsschwellungen und Juckreiz auftreten.

Solche Reaktionen kénnen sich zu einem schwerwiegenderen Zustand (Anaphylaxie) entwickeln, der



lebensbedrohlich sein kann.

Wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, wird eine geeignete Behandlung empfohlen (z. B.
Antihistaminika, Kortikosteroide oder Adrenalin).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en 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, einschliel3lich 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
oder Apotheker mit.

Zieltierarten

Hund, Katze, Frettchen, Rind, Pferd

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:
1 ml (1 Dosis), intramuskular oder subkutan
Vor Gebrauch schutteln.

Grundimmunisierung: einmalige Impfung im Alter von:

Hund, Katze Frettchen Rind, Pferd
Alter 12 Wochen 12 Wochen 6 Monate

Art der Anwendung i.m./s.c. S.C. i.m.

Hunde und Katzen kdnnen ab einem Alter von 4 Wochen, Pferde und Rinder ab 2 Monaten eine Grundimpfung
erhalten, wenn keine maternalen Antikbrper vorhanden sind. In diesem Fall muss aber eine weitere Impfung im
Alter von 3 bzw. 6 Monaten durchgefiihrt werden.

Wiederholungsimpfungen:

Hund, Katze Frettchen Rind Pferd

alle 3 Jahre jahrlich  alle 2 Jahre jahrlich

Hinweise fur die richtige Anwendung

Vor Verwendung ist der Impfstoff auf Zimmertemperatur zu bringen (+15°C bis 25°C).

Nur steriles Injektionsbesteck verwenden.

Wartezeit

Rind, Pferd: Null Tage



Hund, Katze, Frettchen: Nicht zutreffend

Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

1-Dosen-Behéltnis:
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: unverziiglich anwenden.

10 ml-Mehrdosenbehaltnis:
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 8-10 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnhahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender

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

Anwendung wéahrend der Trachtigkeit oder Laktation:
Die Anwendung wahrend Trachtigkeit und Laktation ist mdglich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit der Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes mit Ausnahme der Hunde- (Nobivac Parvo, Nobivac SP,
Nobivac SHP oder Nobivac SHPPi) und Katzenimpfstoffe (Nobivac RC, Nobivac RCP oder Nobivac RCP-Chlam)
des selben Hersteller vor. Dabei wird Nobivac T als Losungsmittel anstelle des Nobivac Solvens zur
Rekonstitution eines des 0.g. gefriergetrockneten Impfstoffes verwendet.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen veterindrmedizinischen Produktes mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob der Impfstoff vor
oder nach Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer Uberdosierung wurden keine anderen Reaktionen als die im Abschnitt 6 genannten
beobachtet.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der oben (Wechselwirkungen) genannten Impfstoffe
der Nobivac-Reihe.

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

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.



Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

August 2021

Weitere Angaben

Packungsgréf3en:

Karton oder Schachtel aus Kunststoff zu 10 x 1 ml (10 x 1 Dosis)

Flaschen zu 10 ml (1 x 10 Dosen)

Karton zu 10 x 10 ml (10 x 10 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer(n):

Z.Nr.: 8-20136
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