ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tribex 100 mg/ml - Suspension zum Eingeben fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthilt:

Wirkstoff(e):
Triclabendazol 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 2,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Carmoisin Supra (E 122) 22,5 nug

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

3. DARREICHUNGSFORM

Orale Suspension.
Eine wissrige pinkfarbene Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rind.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Tribex 100 mg/ml ist fiir die Behandlung akuter, subakuter und chronischer Fascioliasis bei Rindern
angezeigt, die durch friith immature, immature sowie adulte Stadien der gegeniiber Triclabendazol
empfindlichen Leberegel (Fasciola hepatica) angezeigt ist.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nur zu verwenden fiir Leberegelstimme, die gegeniiber Triclabendazol empfindlich sind. Eine
haufige und wiederholte Anwendung kann zu Resistenzentwicklung fiihren.




Bei Verabreichung der Dosis ist darauf zu achten, dass Mund oder Pharynx nicht verletzt werden. Die
Trankgerdte vor und nach der Anwendung reinigen. Unverdndertes Produkt aus dem Originalbehélter
verwenden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Wahrend der Anwendung des Produktes nicht essen, trinken oder rauchen. Handschuhe benutzen.
Spritzer auf Augen und Haut unverziiglich abwaschen.

Verunreinigte Kleidung unverziiglich ausziehen. Hinde und exponierte Haut vor der Einnahme einer
Mabhlzeit und nach der Arbeit waschen.

Bei Uberempfindlichkeit und Kontaktallergie direkten Hautkontakt und Inhalation vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tribex 100 mg/ml kann trdchtigen Rindern sicher verabreicht werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Nur fiir die orale Verabreichung, unter Verwendung vorschriftsméBig kalibrierter Dosiergeriate. Das
Korpergewicht ist genau zu schitzen. Behéltnis vor Gebrauch schiitteln.

Empfohlene Dosierungsrate: 12 mg Triclabendazol pro kg Korpergewicht als Einzelgabe.

DOSIERLEITFADEN:
Korpergewicht Dosis Korpergewicht 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 ml 400 kg 48 ml

Fir Tiere iiber 400 kg — jeweils 6 ml zusidtzlich fiir jede weiteren 50 kg Korpergewicht.

DOSIERUNGSPROGRAMM:

Routinebehandlung (Schwer mit Leberegeln infizierte Bereiche):

Als Leitfaden sollten alle Rinder, die auf leberegelinfiziertem Weideland waren, priventiv in
regelmédfigen Abstinden von 10 Wochen von Mirz/April bis einschlieBlich Oktober/November
behandelt werden. Bei Uberwinterung im Freien kann im Januar eine weitere Dosis erforderlich sein.
Alle auf dem Weideland weidenden Tiere sollten zu diesen Zeitpunkten behandelt werden. Alle neu
erworbenen Tiere sollten mit dem Arzneimittel behandelt werden, bevor sie der Herde zugefiihrt werden.
Im Hinblick auf spezifische praventive Dosierschemata sollte der Rat eines Tierarztes eingeholt werden.



Routinebehandlung (MéBig mit Leberegeln infizierte Bereiche):

Alle Rinder auf leberegelinfiziertem Weideland sollten im Abstand von 10 Wochen im gesamten
Verlauf der Leberegelsaison (in der Regel von September bis Januar/Februar) behandelt werden. Eine
zusitzliche praventive Behandlung im Frithling wird die Menge neuer Infektionen auf dem Weideland
im folgenden Herbst verringern helfen. Alle neu erworbenen Tiere sollten mit dem Arzneimittel
behandelt werden, bevor sie der Herde zugefiihrt werden.

Im Stall iiberwinterte Rinder:
Im Stall iiberwinterte Rinder sollten 2 Wochen nach dem Einstellen mit einer Einzeldosis Tribex 100
mg/ml behandelt werden.

Behandlung subakuter und akuter Ausbriiche:

Betroffene Rinder sollten unverziiglich nach der Diagnose behandelt werden, und ein Tierarzt sollte
im Hinblick auf die folgenden Dosierintervalle befragt werden. Bei Einsatz eines

praventiven Dosierprogramms verringert sich das Auftreten akuter Leberegelausbriiche betrachtlich.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung einer dreifachen Uberdosierung an Rinder wurden keine unerwiinschten
Wirkungen beobachtet. Eine Einzeldosis von 200 mg/kg verursacht Appetitverlust, eine
voriibergehende Gewichtsabnahme und hat leichte Auswirkungen auf die motorische Aktivitit und
die Glukoselaktatdehydrogenase-Serumspiegel (GLDH) bei Kélbern.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 56 Tage.

Milch: Das Tierarzneimittel darf nicht wéhrend der Laktation bei Tieren angewendet werden, deren
Milch fiir 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 fiir den menschlichen Verzehr verwendet
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelmintika, Benzimidazole und verwandte Substanzen. ATCvet-
Code: QP52ACOI

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Triclabendazol unterscheidet sich insofern von anderen Benzimidazolen, als es ein Schmalspektrum-
Anthelminthikum ist. Das Arzneimittel hduft sich in signifikantem Umfang sowohl in den unreifen als
auch den reifen Stadien von Fasciola hepatica an und stimuliert die wichtigsten Routen des
energicerzeugenden Systems der Parasiten, wie durch glukoseabgeleitete Acetat- und
Propionatbildung nachweisbar ist. Unter diesen Umstdnden ist allerdings die Beweglichkeit der
Parasiten verringert, was darauf hinweist, dass das Arzneimittel nicht mit einer Hemmung der
energicerzeugenden Pfade assoziiert ist. Triclabendazol hemmt die Bindung von Colchicin an
mikrotubuldre Proteine, was eine Interferenz des Arzneimittels mit der Mikrotubulistruktur und -
funktion nahelegt. Triclabendazol verursacht eine starke Hemmung der Freisetzung proteolytischer
Enzyme in immaturen und adulten Leberegeln, einem Prozess der auf Mikrotubulifunktionen beruht.
Der genaue molekulare Wirkmechanismus dieses fascioliden Arzneimittels ist noch nicht geklért.



5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der oralen Verabreichung wird Triclabendazol rasch zu seinen Sulfoxid- und Sulfon-
Metaboliten verstoffwechselt. Das Sulfoxid ist vermutlich der aktive Bestandteil. Bei Rindern
erreichen die Sulfoxid- und Sulfon-Metaboliten eine maximale Plasmakonzentration (Cmax) von ca.
13 pg/ml bzw 26 pg/ml nach 18 bzw. 48 Stunden. Die iiberwiegende Mehrheit der oralen
Triclabendazoldosis wird nach 7 Tagen tiber die Faces ausgeschieden. Die Ausscheidung iiber den
Urin ist minimal.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

70% nicht kristallisierendes Sorbitol (E 420)

Methylhydroxybenzoat (E 218)

Propylhydroxybenzoat

Polysorbat 80 (E 433)

Aluminium Magnesium Silikat

Mikrokristalline Cellulose & Carmellose Natrium (E 460 und E 466)
Carmoisin Supra (E 122)

Simethicon Emulsion

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.
Vor Frost schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Die 1-Liter-Packung enthilt 0,8 1 des Produktes, die 2,5-Liter-Packung enthalt 2,2 1 des Produktes, die
5-Liter-Packung enthilt 5 1 des Produktes.

Behiltnis: High-Density-Polyethylen

Verschluss: Copolymer-Polypropylen mit eingriffssicherer Versiegelung Kappenauskleidung:
Mehrfldchiges Steranpolster

Ausgieler: Polypropylen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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



7. ZULASSUNGSINHABER
Chanelle Animal Health Ltd.

7 Rodney Street

Liverpool L1 9HZ

England

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Z.-Nr.: 8-00535

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

05/07/2002

10. STAND DER INFORMATION

April 2015

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

12.  VERSCHREIBUNGSPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.
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