ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Unter Druck stehende 200-ml-Spraydose

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Engemycin Spray, 25 mg/ml, Spray zur Anwendung auf der Haut, Suspension

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
23,15 mg Oxytetracyclin entsprechend 25,00 mg Oxytetracyclinhydrochlorid

Sonstige Bestandteile:
Patentblau V (E131) als Farbstoff 1,25 mg

Griin bis griinblaue Suspension.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

200 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schaf, Schwein

5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung folgender Infektionen, die bei Rind, Schaf und Schwein mit Oxytetracyclin-
empfindlichen Erregern in Verbindung stehen oder durch diese verursacht werden:

- Behandlung von Klaueninfektionen verursacht insbesondere durch: Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum und andere Fusobacterium spp. sowie Bacteroides spp.

- unterstiitzende Behandlung von oberflichlichen Wundinfektionen nach Operationen oder
Verletzungen durch Schwanzbeiflen beim Schwein, Schrammen und Abschiirfungen

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht zur Behandlung von Zitzen anwenden, um zu vermeiden, dass das Tierarzneimittel in die Milch
gelangt.



Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandeteile.

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Tiere sollten in gut beliifteter Umgebung behandelt werden.
Nicht in das nihere Umfeld der Augen oder in die Augen spriithen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Ziclerreger 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.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wegen der Gefahr der Sensibilisierung und Kontaktdermatitis sollte der Anwender Hautkontakt
vermeiden.

Tragen Sie geeignete, undurchlissige Handschuhe bei der Handhabung des Tierarzneimittels.

Wegen der Gefahr der Augenreizung ist ein Kontakt mit den Augen zu vermeiden.

Schiitzen Sie die Augen und das Gesicht.

Nicht in eine offene Flamme oder auf gliihende Gegenstdnde spriihen.

Das Behéltnis auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Vermeiden Sie das Einatmen von Dampfen.

Wenden Sie das Tierarzneimittel im Freien oder in einem gut beliifteten Raum an.

Waschen Sie nach dem Gebrauch die Hinde.

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen oder rauchen.

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

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechelwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Rind, Schaf, Schwein:
Keine bekannt.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
auf dem Etikett aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieses
Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen



Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit 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 Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, iiber das elektronische Veterinir-Meldeformular auf
der Internetseite (https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post melden.

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

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Vor Gebrauch gut schiitteln. Die Spraydose ist fiir die Verwendung in aufrechter und umgekehrter
Position geeignet. Vor Anwendung ist die zu behandelnde Stelle griindlich zu reinigen. Das
Tierarzneimittel 1-2 Sekunden aus einem Abstand von 15-20 ¢cm aufspriihen, bis die behandelte Stelle
gleichmifig geférbt ist. Die Behandlung alle 12 Stunden, abhéngig vom Heilungsprozess, iiber 1 bis 3
Tage wiederholen.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Um bei Klauenerkrankungen optimale Ergebnisse zu erzielen, werden folgende Maflnahmen empfohlen:
- die Klauengegend vollstidndig reinigen und Fremdmaterial, entziindliche Wundfliissigkeit und

nekrotisches Gewebe entfernen
- nach jeder Behandlung die Tiere 12 Stunden auf trockenem Untergrund halten

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Rind, Schaf:

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: Null Tage

Farbige Areale der Haut von Schweinen miissen vor Verwendung des librigen Tierkorpers fiir den
menschlichen Verzehr entfernt werden.

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Behiltnis steht unter Druck. Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen {iber 50 °C schiitzen. Von
Zundquellen fernhalten — nicht rauchen.

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

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT:
Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

DE: Zul.-Nr. 401185.00.00
AT: Z. Nr. 8-00824

Packungsgrofie
200 ml

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
12/2023

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



17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: AT:

Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstrafle 1a Siemensstrafle 107
D-85716 UnterschleiBheim A-1210 Wien

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +43 (1)2568787

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions S.r.l.,

Via Nettunese, km 20, 300

1-04011 Aprilia (LT)

Italien

18. WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

|19. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

21.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



