FACHINFORMATION
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

WERAVET Fertilisal - Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 2 ml enthélt:

Wirkstoff(e):

Aristolochia clematitis C30 199,1 mg
Cimicifuga racemosa C30 199,1 mg
Pulsatilla pratensis C30 199,1 mg

Sonstige Bestandteile:

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

3. DARREICHUNGSFORM

Homoopathische Arzneispezialitét
Injektionslosung
Farblose, klare Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Hunde und Katzen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdopathischen Arzneimittelbildern ab. Fiir dieses
Arzneimittel sind folgende Anwendungsgebiete zugelassen:

- Sterilitdtsbehandlungen bei Hunde und Katzen
- Azyklie

- Mangelhafte Fruchtbarkeit bei Hunden

- Ungeniigend ausgeprigte Brunsterscheinungen

Bei folgenden Erkrankungen darf WERAVET Fertilisal nur zur unterstiitzenden Behandlung

angewendet werden:

- Erkrankungen, die einer chirurgischen Behandlung bediirfen wie z.B. Sterilitit aufgrund
morphologisch angeborener oder erworbener Verdnderungen der Geschlechtsorgane

Vor Behandlungsbeginn sollten die Ursachen der Beschwerden daher moglichst weitgehend abgeklart
sein.
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Die Anwendung dieser homoopathischen Arzneispezialitéit in den genannten Anwendungsgebieten
beruht ausschlieBlich auf homdopathischer Erfahrung.

Bei schweren Formen dieser Erkrankungen ist eine klinisch belegte Therapie angezeigt.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmittel dienen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5. Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aus grundsitzlichen Erwédgungen sollte eine langerdauernde Behandlung mit einem homdopathischen
Arzneimittel von einem homdopathisch erfahrenen Tierarzt kontrolliert werden.

Bei Anwendung homdopathischer Arzneimittel konnen sogenannte Erstreaktionen auftreten. Solche
Reaktionen klingen im Allgemeinen von selbst rasch wieder ab.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender
Keine Angaben.
4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit und Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Eine Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht vorgesehen (siche Abschnitt 4.2.)

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt geworden.
4.9 Dosierung, und Art der Anwendung

Zur intravenosen, subkutanen und intramuskuléren Injektion.
Entsprechend der Tierart und in Abhingigkeit vom Korpergewicht betriagt die Einzeldosis pro Tag:

Hunde 1-2 ml
Katzen 1-2 ml

Seite 2 von 4



Bei akuten Zustidnden sollte die Injektion nach 1 — 2 Tagen wiederholt werden, ansonsten erfolgt die
Wiederholung nach 4 — 8 Tagen.

Die Behandlung wird bei der Hiindin in der Regel 1-2 Monate vor dem erwarteten Léaufigkeitsbeginn
durchgefiihrt, jedoch ist sie auch am Beginn der Laufigkeit moglich.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem vorliegenden Krankheitsbild und wird vom Tierarzt
bestimmt.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Daten zur Uberdosierung liegen nicht vor.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmittel dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE IMMUNOLISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Alle iibrigen therapeutische Mittel,

ATCvet-Code: QV03AX

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Homoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen Erkrankungen.
WERAVET Fertilisal ist ein homdopathisches Kombinationsarzneimittel (Komplexmittel). Die sich in
ihren Wirkungen erginzenden Inhaltsstoftfe fithren zur Verbreiterung des Wirkspektrums, zur
Erhéhung der Therapiesicherheit und Therapievereinfachung.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Es wurden keine pharmakokinetischen Untersuchungen durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid zur Isotonisierung

Wasser fiir Injektionszwecke

Ethanol 96% (in Spuren)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine Angaben.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre

Nicht konserviert. Die Ampullen sind nach dem Anbruch sofort aufzubrauchen oder zu entsorgen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
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Nicht tiber 25°C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Originalpackung mit 10 Ampullen und 40 Ampullen mit 2 mL fliissiger Verdiinnung zur Injektion
(Klarglas, hydrolytische Klasse 1).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

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

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Dr. Assmann Veterindrspezialititen GmbH
Kehler Str. 7

DE-76437 Rastatt

Tel.: +497222-78679-0

Fax: +497222-78679-9
E-Mail:info@biokanol.de

Mitvertreiber:

Biokanol Pharma GmbH

Kehler Str. 7

DE-76437 Rastatt

Tel.: +497222-78679-0

Fax: +497222-78679-9

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z. Nr.: 8-30060

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29.12.1998
Datum der letzten Verldngerung:

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend

12. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
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Rezept- und apothekenpflichtig.
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