FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ursolan-Zugsalbe 50 %, 50,0 g/100 g

Salbe fiir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde, Katzen, Kaninchen, Meerschweinchen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 g enthalten:

Wirkstoff:
Ammoniumbituminosulfonat 50,0 g

Sonstige Bestandteile:

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

Weilles Vaselin /
Octadecylstearat /
Gebleichtes Wachs /
Mikrokristalline Kohlenwasserstoffe (Cx — Cy) | /

Dunkelbraune bis schwarze homogene Salbe mit charakteristischem teerartigem Geruch.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Pferd, Kaninchen, Hund, Katze, Meerschweinchen

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Abszessreifung; bei Furunkulose, Phlegmone, Panaritium.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei chronischen, flichenhaften Hautverénderungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht auf der Schleimhaut anwenden.

34 Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Der Kontakt mit Haut und Schleimhaut des Anwenders ist zu vermeiden. Tragen Sie bei der
Anwendung Schutzhandschuhe.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schaf, Ziege, Pferd, Kaninchen, Hund, Katze, Meerschweinchen:

Sehr selten Allergische Hautreaktion

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Hautr6tung (schmerzhaft)

einschlieBlich Einzelfallberichte): Hautreizung (stark)

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

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, 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
Tierarzneimittel fithren.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Salbe wird tdglich bis zur Besserung aufgetragen.

Eventuelle Reinigung und Desinfektion der umliegenden Haut und gegebenenfalls einen Verband

anlegen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und



antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind, Schaf, Ziege, Pferd: Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Tage
Schwein, Kaninchen: Essbare Gewebe: Null Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QDOSA
4.2 Pharmakodynamik

Ammoniumbituminosulfonat ist ein weiterbearbeitetes Destillat aus schwefelreichem Schieferdl und
weist antiseptische und desinfizierende, resorptionsférdernde, juckreizlindernde,
entziindungshemmende, phagozytosefordernde und keratoplastische Eigenschaften auf. Es induziert
eine Neutrophilenakkumulation und hemmt die durch chemotaktische Faktoren induzierte Migration.
Auch verschiedene Funktionen der Entziindungszellen (Enzymfreisetzung, Radikalproduktion) werden
gehemmt. Eine Verminderung der Leukotrien B4-Freisetzung von polymorphkernigen Leukozyten ist
nachgewiesen.

Ammoniumbituminosulfonat hat nach oraler Applikation bei Maus bzw. Ratte eine LDso von > 10
bzw. > 6 g/kg Korpergewicht. In Studien zur chronischen Toxizitét iber 6 Monate wurden
Tagesdosierungen von 330 bzw. 1000 mg/kg Kdrpergewicht von Hunden bzw. Ratten ohne
Veranderungen vertragen, wihrend 3-fach hohere Dosierungen bei beiden Tierarten zu einer
Verzogerung der Gewichtsentwicklung fiihrten.

Ammoniumbituminosulfonat wirkt nicht embryotoxisch und teratogen. Eine mutagene Wirkung wurde
unter Verwendung verschiedener Testsysteme ebenfalls nicht nachgewiesen. Auch lassen an Ratten
und Méusen durchgefiihrte Tierversuche nicht auf eine kanzerogene Wirkung von
Ammoniumbituminosulfonat nach lokaler Anwendung auf der Haut schlieen.

4.3 Pharmakokinetik

Inhaltsstoffe von Ammoniumbituminosulfonat werden dermal resorbiert (1 - 3 % beim Schwein). Eine
geschmackliche Beeinflussung des Fleisches und der Milch behandelter Tiere ist moglich.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéaltnis: 30 Monate

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate



53 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 25 °C lagern.
54 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Packungsgrofien 250 g, 500 g und 1 kg:
Kunststoffdosen aus Polypropylen mit Deckel aus HDPE

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Serumwerk Bernburg AG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

3100344.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

30.10.2003

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

20.09.2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

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





