ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS (SPC)

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Calendula ReVet RV 27 — Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut fiir
Tiere

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Losung enthilt:

Wirkstoff:
Calendula officinalis @ 600 mg

Sonstige Bestandteile:

Ethanol 62% (m/m) 380 mg

Glycerol 85% 20 mg

Gesamtalkoholgehalt: 64 Vol.-%

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

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung auf der Haut.
Olivgelbe, diinnflissige Losung.

Homoopathische Arzneispezialitit

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1. Zieltierarten

Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hiihner, Puten, Génse, Enten, Tauben, Hunde, Katzen,
Kaninchen, Ziervogel, Kleinnager und Frettchen.

4.2.  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

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

- Granulationsforderung schlecht heilender Wunden,

- Wundreinigung und Wundspiilung,

- als Wundauflage bzw. -tamponade in Verbindung mit sterilen Kompressen,

- AbszeBspiilung,

- Nabelentziindung,

- Otitis externa (Reinigung des &dufBleren Gehorgangs),



- lokale Behandlung der Haut bei Entziindungen und Ekzemen.

Die Anwendung dieser homdopathischen Arzneispezialitit in den genannten Anwendungsgebieten
beruht ausschlieBlich auf hom&opathischer Erfahrung.

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

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, insbesondere
gegeniiber Pflanzen aus der Familie der Korbbliitler oder einem der sonstigen Bestandteile des
Préparates.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Aufgrund des hohen Alkoholgehaltes sollte die Losung nicht unverdiinnt bei geschidigter Haut
angewendet werden.

4.5. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aus grundsétzlichen 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 Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Enthélt 64 Vol.-% Alkohol. Nicht in der Ndhe einer offenen Flamme anwenden.

4.6. Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7. Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Wihrend der Trachtigkeit, Laktation und Legeperiode nur nach Riicksprache mit dem Tierarzt
anwenden.

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

Art der Anwendung:

Zur Anwendung auf der Haut und zum Einbringen in den duleren Gehorgang.
Calendula ReVet RV 27 wird verdiinnt angewendet.

Zur Verdiinnung eignet sich sterile isotone Kochsalz-Losung oder Ringer-Losung oder abgekochtes
Wasser im Verhéltnis von 1 Teil Calendula ReVet RV 27 auf 10 bis 100 Teile Verdiinnungsmedium.



Haufigkeit und Dauer der Anwendung:

Die gebrauchsfertige Losung 1-2 mal téglich bis zur Besserung anwenden (auftragen, betupfen,
bepinseln, bespriihen, spiilen, getrinkte Kompressen auflegen, tamponieren, usw.); bei zunechmender
Besserung seltener.

Die Reinigung des dufleren Gehorgangs bei Otitis externa sollte mit einer getrankten Kompresse
erfolgen.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem vorliegenden Krankheitsbild und dem individuellen
Heilungsverlauf.

Sollten sich die Beschwerden nicht bessern oder verschlimmern, sollte ein Tierarzt aufgesucht werden.

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

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Tage
Eier: Null Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alle iibrigen therapeutischen Mittel
ATCvet-Code: QV03AX

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Homoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen Erkrankungen.
Calendula ReVet RV27 ist ein homdopathisches Einzelmittel, welches im Sinne der homdopathischen
Lehre entsprechend dem Arzneimittelbild des Wirkstoffs Calendula officinalis bei der Behandlung der
angegebenen Anwendungsgebiete eingesetzt wird.

5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Es wurden keine pharmakokinetischen Untersuchungen durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1.  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Ethanol 96%, Glycerol 85%, gereinigtes Wasser
6.2.  Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.



6.3. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung:
Die gebrauchsfertige Losung ist sofort anzuwenden.

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.

6.5. Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

1000 ml Braunglasflasche (hydrolytische Klasse I1I) mit Dosierverschluf3.

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

Pharmazeutische Fabrik Dr. Reckeweg & Co. GmbH
Berliner Ring 32

D-64625 Bensheim

Tel.: +496251/10970

Fax.: +496251/3342

info@reckeweg.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

8-30103

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

14.10.2010

10. STAND DER INFORMATION

November 2020



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

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei und Apothekenpflichtig.
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