FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Phlegmomastin 10
10,0 g/100 g
Salbe fur Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Zootiere, z.B. Schlangen,
Wildvogel, Huftiere
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 g enthalten:

Wirkstoff:
Racemischer Campher 10,0 ¢

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung, falls
Bestandteile und anderer Bestandteile diese Information fur die
ordnungsgemaRe Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Hartparaffin

WeiRes Vaselin

Dunnflissiges Paraffin

~ |~ ~ | ~

Weichparaffin (Paraffine, Tropfpunkt 32-50 °C)

Gelbliche Salbe, frei von splrbaren Partikeln, mit starkem Geruch nach Campher.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Zootiere, z.B. Schlange, Wildvogel, Huftiere
3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Chronische und subakute Entziindungen der Gelenke, Sehnen und Sehnenscheiden
Mastitis

Beginnende Abszesse, zur Reifung von Abszessen

Schleimbeutelentziindungen

Lymphdrisenentziindungen

Quetschungen (stumpfe Traumata)

Phlegmone

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden auf geschéadigter Haut. Nicht auf Schleimh&ute aufbringen.



3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
35 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Der Kontakt mit Haut und Schleimhaut des Anwenders ist zu vermeiden. Bei der Anwendung des
Tierarzneimittels sollten Schutzhandschuhe getragen werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze, Zootiere, z.B. Schlange, Wildvogel, Huftiere:

Unbestimmte Haufigkeit: Uberempfindlichkeitsreaktion*

1 Kontaktekzem

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierérzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Keine Angaben.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann zu einer Verbesserung der dermalen Resorption anderer
Arzneimittel fihren.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur Anwendung auf der Haut.
Der zu behandelnde Hautbezirk ist mehrmals taglich bis zum Eintritt einer Besserung (nach 1-8

Tagen) mit der Salbe diinn einzureiben.
Die Gesamtdosis richtet sich nach der Ausdehnung des zu behandelnden Hautbezirkes.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und
Gegenmittel)

Keine Angaben.



3.11  Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieRlich Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind, Schaf, Ziege: Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 3 Tage
Pferd, Schwein: Essbare Gewebe: 3 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code:

QMO2AX

4.2 Pharmakodynamik

Bei lokaler Anwendung auf der &ulleren Haut wirkt Campher reizend und damit hyperamisierend. In
geringer Konzentration (0,5 — 1,0 %) auf die Haut aufgetragen, ist ein kiihlender und leicht
lokalanésthetischer Effekt vorhanden. Campher ist schwach antiseptisch wirksam. Campher findet auf
Grund seiner lokalen Wirkung Anwendung. Wirkprinzip: Durch lokale Irritation der Haut wird eine
Entziindungsreaktion mit Dilatation der HautgefaRe ausgeldst. Uber einen kutanoviszeralen
Reflexbogen wird auch die Durchblutung tiefer liegender Gewebe verbessert.

4.3 Pharmakokinetik

Campher wird aus Salbengrundlagen binnen weniger Stunden quantitativ (d.h. > 90 %) Uber die Haut
resorbiert. Ein geringer Teil des resorbierten Camphers wird ber die Lungen eliminiert, der Rest
hauptséchlich tber Urin, Milch und Kot. Nach topischer Anwendung korrelieren die
Plasmakonzentrationen von Campher gut mit der GréRe der behandelten Hautflache. Campher wird
auch in tiefere lipidreiche Gewebe verteilt und passiert Barrieren wie die Blut-Milch-Schranke, die
Blut-Hirn-Schranke und die Plazentaschranke. Der Metabolismus erfolgt in gewissen Grenzen
speziesspezifisch, l1auft aber prinzipiell zunéchst Uber die Oxidation zu einem Campheralkohol.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

51 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:

2 Jahre



Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses:
4 Wochen

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
54 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Packungsgrofien 250 g und 1 kg:
Kunststoffdosen aus Polypropylen mit Schraubdeckel aus HDPE oder Polypropylen.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

55 Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Serumwerk Bernburg AG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

3100180.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

05.Juli 2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

06.12.2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das nicht der VVerschreibungspflicht unterliegt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

