Wortlaut der fur die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

Fachinformation

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Triclaben 10 % Suspension zum Eingeben fir Rinder

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Suspension zum Eingeben enthalt:
Wirkstoff(e):
Triclabendazol 100,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 2,0mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg
Azorubin (E122) 22,5 ug

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

3. Darreichungsform:

Suspension zum Eingeben

Eine wassrige, pinkfarbene Suspension.

4, Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Rind

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Triclaben 10% ist zur Behandlung der Fasziolose bei Rindern, verursacht durch
Triclabendazol-empfindliche friihe unreife, unreife sowie reife Stadien des Leberegels

(Fasciola hepatica).

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff.



4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Es sollte Sorge getragen werden, die nachfolgenden Praktiken zu vermeiden, da diese das
Risiko einer Resistenzbildung erhéhen und damit schlief3lich eine unwirksame Therapie zur
Folge haben konnten:

. Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika der gleichen Klasse tber
einen langeren Zeitraum.

. Unterdosierung als Folge einer Unterschatzung des Korpergewichts,
Falschanwendung des Tierarzneimittels oder fehlende Eichung des Dosiergerates, sofern

ein solches Verwendung findet.

Vermutete klinische Resistenzfalle gegeniiber Anthelminthika sollten mittels geeigneter
Testverfahren untersucht werden (z.B. mit dem Eizahlreduktionstest in Faeces = Faecal Egg
Count Reduction Test). Wenn das Ergebnis dieser Tests eine Resistenz gegentuiber einem
bestimmten Anthelminthikum sehr wahrscheinlich macht, sollte ein Anthelminthikum
eingesetzt werden, das zu einer anderen pharmakologischen Klasse gehort und einen
anderen Wirkungsmechanismus besitzt.

Resistenz gegeniiber Triclabendazol wurde fir Fasciola hepatica bei Rindern berichtet.
Daher sollte der Einsatz dieses Tierarzneimittels nur basierend auf lokalen
epidemiologischen Erkenntnissen zur Empfindlichkeit von Fasciola hepatica, sowie

Empfehlungen zur Einschrankung weiterer Resistenzhbildung vorgenommen werden.

45 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nur bei Triclabendazol-empfindlichen Leberegelstimmen einsetzen. Eine haufige und
wiederholte Anwendung kann zur Ausbildung von Resistenzen fuhren.
Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist darauf zu achten, dass Maulhthle und
Rachenraum nicht verletzt werden.
Das Dosiergerat vor und nach der Anwendung reinigen. Behdlter vor Gebrauch schitteln.

Nur unverandertes Tierarzneimittel aus dem Originalbehélter verwenden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur den Anwender:
Bei Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen. Handschuhe tragen.
Spritzer auf Augen und Haut unverziglich abwaschen. Verunreinigte Kleidung unverztglich
ausziehen. Hande und exponierte Hautbereiche nach der Anwendung und vor dem Essen
waschen. Bei Uberempfindlichkeit und Kontaktallergie sind die direkte Bertihrung mit der

Haut und das Einatmen zu vermeiden.



Weitere Vorsichtsmaf3nahmen:
Triclabendazol kann fir Fische und wirbellose Wassertiere toxisch sein. Die Rinder durfen
daher innerhalb von 7 Tagen nach der Behandlung mit Triclaben 10% keinen Zugang zu
Oberflachengewassern wie Bachen, Teichen oder Wassergraben haben. Bei der
Ausbringung der Gille behandelter Tiere auf landwirtschaftlichen Nutzflachen ist ein

Mindestabstand von 10 m zu angrenzenden Oberflachengewassern einzuhalten.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Vereinzelt konnen nach der Behandlung bei Rindern, die intensiver Sonnenbestrahlung
ausgesetzt waren, Entziindungen der unpigmentierten Haut einschliel3lich des Euters und

der Zitzen auftreten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Triclaben 10% sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralle 39 — 42, 10117
Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)

angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Triclaben 10% kann bei trachtigen Rindern angewendet werden.
Siehe auch Punkt 4.11.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Fir die ausschlieR3lich orale Verabreichung dirfen nur vorschriftsméfiig geeichte
Dosiergeréte verwendet werden. Um die Gabe einer korrekten Dosis zu gewahrleisten, muss
das Kdrpergewicht so genau wie maglich bestimmt werden. Die Genauigkeit des
Dosiergeréates ist zu Uberprifen.

Wenn die Tiere eher als Gruppe und nicht individuell behandelt werden sollen, ist vor der
Verabreichung eine Zusammenstellung nach ihrem vergleichbaren Kérpergewicht

vorzunehmen, um eine mdgliche Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.


mailto:uaw@bvl.bund.de
http://www.vet-uaw.de/

Empfohlene Dosierungsrate:
Zur einmaligen Anwendung.
12 mg Triclabendazol pro kg Kérpergewicht, entsprechend 6 ml Triclaben 10% pro 50 kg

Kdrpergewicht.

Dosierleitfaden:

Koérpergewicht Dosis Koérpergewicht Dosis
Bis zu 50 kg 6 ml 250 kg 30 ml
100 kg 12 ml 300 kg 36 ml
150 kg 18 ml 350 kg 42 ml
200 kg 24 m| 400 kg 48 mi

Fir Tiere Uber 400 kg Korpergewicht: - jeweils zusatzlich 6 ml fir jede weiteren 50 kg

Kdrpergewicht verabreichen.

Bek&mpfungsprogramm:

Der Zeitpunkt der Behandlung sollte nach epidemiologischen Gesichtspunkten gewahlt und
dem Infektionsdruck im Bestand angepasst werden. Ein Bekampfungsprogramm sollte durch
den behandelnden Tierarzt aufgestellt werden.

Ein dauerhafter Behandlungserfolg kann nur dann erzielt werden, wenn alle potentiellen
Wirtstiere (Wiederkauer, Pferde, Jagdwild) in ein umfassendes Bekampfungsprogramm
einbezogen werden.

Im Rahmen von Leberegelbek&mpfungsprogrammen sollten gemeinsam weidende Rinder
und Schafe zum gleichen Zeitpunkt behandelt werden; bei Schafen sollte ein geeignetes
zugelassenes Tierarzneimittel eingesetzt werden. Alle neu erworbenen Tiere, bei denen der
Verdacht einer Infektion mit Leberegeln besteht, sollten behandelt werden, bevor sie der

Herde zugeflihrt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmalBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Eine einmalige orale Verabreichung der dreifachen empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels
ist bei der Zieltierart gut vertraglich. Eine orale Einzeldosis von 150 - 200 mg Triclabendazol /
kg Kérpergewicht kann zu Nebenwirkungen wie unsicherem Gang, Teilnahmslosigkeit und
Appetitverlust fihren. Diese Nebenwirkungen sind leicht und dauern 1 bis 5 Tage lang an.
Ein Antidot ist nicht bekannt.



4,11 Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: 56 Tage
Milch:
Das Arzneimittel darf wéhrend der Laktation nicht bei Tieren angewendet werden, deren

Milch fir den menschlichen Verzehr bestimmt ist.

Im Falle der Anwendung bei nicht laktierenden Tieren gilt:

Milch zum menschlichen Verzehr darf erst nach Ablauf von 84 Stunden nach dem Kalben
verwendet werden. Nicht anwenden in der Zeit innerhalb von 41 Tagen vor der Kalbung.
Falls die Geburt vor dem 41. Tag nach der Behandlung stattfindet, darf die Milch erst nach
Ablauf von 41 Tagen plus 84 Stunden nach der Behandlung fir den menschlichen Verzehr

verwendet werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Benzimidazole und verwandte
Substanzen.
ATCvet-Code: QP52AC01

51 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Triclaben 10% enthélt Triclabendazol, ein Anthelminthikum aus der Gruppe der
Benzimidazole mit einem schmalen Wirkungsspektrum. Der genaue molekulare

Wirkungsmechanismus dieses Fasziolizids ist noch nicht geklart.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach der oralen Verabreichung werden 50 - 75% der Triclabendazol-Dosis aus dem Magen-
Darm-Trakt resorbiert. AnschlieRend wird Triclabendazol rasch zu seinen Sulfoxid- und
Sulfon-Metaboliten verstoffwechselt. Das Sulfoxid ist vermutlich der wirksame Metabolit. Bei
Rindern erreichen die Sulfoxid- und Sulfon-Metaboliten maximale Plasmakonzentrationen
(Cmax) von ca. 13 pg/ml bzw. 26 pg/ml nach 18 bzw. 48 Stunden. Der Uberwiegende Anteil
der oral verabreichten Triclabendazol-Dosis wird innerhalb von 7 Tagen lber die Faeces
ausgeschieden. Die Ausscheidung tber den Urin ist minimal. Weniger als 1% wird Uber die

Milch ausgeschieden.

0. Pharmazeutische Angaben:

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (E420)
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)




Polysorbat 80 (E433)

Aluminium-Magnesium-Silikat

Mikrokristalline Cellulose - Carmellose-Natrium (89:11) (E460 und E466)
Azorubin (E122)

Simeticon Emulsion

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten:

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise:
Nicht Gber 25°C lagern.

Vor Frost schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Packungsgrofien:
Packung mit einem 1 | - Behéltnis mit 0,8 | oder 1 | Suspension
Packung mit einem 2,5 | - Behaltnis mit 2,2 | oder 2,5 | Suspension

Packung mit einem 5 | - Behéltnis mit 5 | Suspension.

Behaltnis: Hochdichtes Polyethylen

Verschluss: Polypropylen-Copolymer mit Versiegelung
Kappenauskleidung: Mehrschichtiges Steranpolster

Ausguss: Polypropylen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Triclaben 10% kann fir Fische und wirbellose Wassertiere toxisch sein. Nicht verwendeter
Inhalt oder Abfallmaterialien dirfen nicht in Oberflachengewasser (Bache, Teiche oder

Wassergraben) gelangen.



Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit

dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt werden.

7. Zulassungsinhaber:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Ireland.

8. Zulassungsnummer:
400661.00.00

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
06.06.2003 / 17.04.2008

10. Stand der Information:

11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



