Fachinformation Tierarzneimittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Tribex 10% ad us. vet., Suspension zum Eingeben fur Rinder
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Triclabendazolum 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Methylis parahydroxybenzoas (E218) 2.0 mg
Propylis parahydroxybenzoas 0.2 mg
Carmoisinum (E122) 22.5 pg

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben.

Wassrige rosafarbene Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rinder.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Behandlung des akuten, subakuten und chronischen Leberegelbefalls (Fasziolose) bei Rindern.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen

Bestandteil.
4.4 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Die folgenden Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung
erhéhen und letztlich zu einer unwirksamen Therapie fihren kénnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika der gleichen Klasse tber einen
langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, die auf einer Unterschatzung des Kdrpergewichts, falscher Verabreichung des

Produkts oder mangelnder Kalibrierung des Dosiergeréats (falls vorhanden) zuriickzuftihren sein kann.

Klinische Verdachtsfélle einer Resistenz gegen Anthelminthika sollten mittels geeigneter Tests (z. B.

Eizahlreduktionstest) in Absprache mit einem Tierarzt weiter untersucht werden.
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Falls die Testergebnisse deutlich auf eine Resistenz gegentiber einem bestimmten Anthelminthikum
hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse mit einem unterschiedlichen

Wirkungsmechanismus verwendet werden.

Eine Resistenz gegen Triclabendazol wurde bei Fasciola hepatica bei Rindern festgestellit.
Die Anwendung dieses Produkts sollte daher auf der Grundlage lokaler epidemiologischer
Informationen zur Empfindlichkeit von Fasciola hepatica und auf Empfehlungen wie eine weitere

Selektion zur Resistenz gegen Anthelmintika begrenzt werden kann beruhen.
4.5 Besondere Warnhinweise fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Nur bei Leberegelstammen anwenden, die fir Triclabendazol empfindlich sind.

Haufige und wiederholte Anwendung kann zur Entwicklung einer Resistenz fiihren.

Bei der Dosierung ist darauf zu achten, dass der Mund- und Rachenraum nicht verletzt wird.
Reinigen Sie die Trankgeréte vor und nach der Anwendung.

Unverandertes Produkt aus dem Originalbehdlter verwenden.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin / den Anwender

Bei der Verwendung des Produkts nicht essen, trinken oder rauchen, Handschuhe tragen. Spritzer
sofort von Augen und Haut abwaschen. Kontaminierte Kleidung sofort ausziehen.

Vor den Mahlzeiten und nach der Arbeit Hande und unbedeckte Haut waschen. In Féllen von
Uberempfindlichkeit und Kontaktallergie sollte der direkte Hautkontakt und das Einatmen vermieden

werden.
4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.
Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht

aufgefiihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Nur zur oralen Verabreichung.
Kalibrierte orale Dosierspritzen verwenden (Nicht Bestandteil der Verpackung).
Genaue Schéatzung des Korpergewichts.

Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.
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Tribex 10% eignet sich speziell zur Behandlung von:
- Bestanden in gefahrdeten Gebieten, frihstens 2 Wochen nach dem Einstallen.

- Klinischer chronischer Fasziolose bei alteren Rindern.
Subakuten und akuten Féallen, vor allem bei Kélbern und Jungrindern. Dabei ist die Verabreichung
nach 5 Wochen zu wiederholen.

- Zugekauften Tieren aus gefahrdeten Gebieten.

Eine zusatzliche, strategische Behandlung im Frihling (Mai/Juni) reduziert eine mégliche neue

Weidekontamination im Herbst.

Ca. 12 mg Triclabendazol pro kg Kdrpergewicht.

Praktische Empfehlungen:

Korpergewicht Volumen
Bis 100 kg 10 ml
100 - 150 kg 15 ml
150 - 200 kg 20 ml
200 - 250 kg 25 ml
250 - 300 kg 35 ml
300 - 350 kg 40 ml

350 - 400 kg und mehr 50 ml

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Nach einer 3-fachen Uberdosierung bei Rindern wurden keine unerwiinschten Wirkungen gemeldet.
411 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 28 Tage.
Milch: 21 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Benzimidazole und verwandte Stoffe
ATCvet-Code: QP52AC01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff Triclabendazol ist ein Anthelminthikum das zur chemischen Substanzklasse der
Benzimidazole gehdrt. Tribex eignet sich zur Behandlung des akuten, subakuten und chronischen
Leberegelbefalls (Fasziolose). Es ist hochwirksam gegen frihunreife, unreife und reife Stadien von

Leberegeln (Fasciola hepatica und Fasciola gigantica). Das Produkt ist gut vertraglich -
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Nebenwirkungen wurden erst bei einer 15fachen Uberdosierung beobachtet - und kann auch bei

jungen, geschwachten und trachtigen Tieren verwendet werden.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Triclabendazol wird nach oraler Verabreichung aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. Das
resorbierte Triclabendazol wird sehr schnell zu Sulfoxiden und Sulfonen oxidiert. Bei Rindern werden
fur die Sulfoxid- und Sulfon-Metaboliten die maximalen Plasmakonzentrationen (Cmax) von ca. 13
Mikrogramm/ml und 26 Mikrogramm/ml nach 18 bzw. 48 Stunden erreicht. Beide Metaboliten binden
stark an Plasmaproteine.

Der uberwiegende Teil des oral verabreichten Triclabendazol wird tGber einen Zeitraum von 7 Tagen
mit dem Kot ausgeschieden. Die Urinausscheidung ist minimal.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Die Verwendung von Tribex 10% kann schéadliche Auswirkungen auf Fische und wirbellose
Wassertiere haben.

Rinder dirfen innerhalb von 7 Tagen nach der Behandlung mit Tribex keinen Zugang zu
Oberflachengewé&ssern wie Bachen, Teichen oder Grében haben. Bei der Ausbringung von Giille
behandelter Tiere auf Ackerland muss ein Sicherheitsabstand von 10 m zu angrenzenden

Oberflachengewassern eingehalten werden.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Sorbitolum liquidum non cristallisabile (E240)

Methylis parahydroxybenzoas (E218)

Propylis parahydroxybenzoas

Polysorbatum 80 (E433)

Magnesii aluminii silicas

Cellulosum microcristallinum et carmellosum natricum, (E460 und E466)
Carmoisinum (E122)

Simethiconi Emulsio

Aqua purificata

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

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

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Vor Frost schitzen.

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Packungsgrossen:

1L-Packung enthalt 0,8L des Produkts

Behalter: Polyethylen hoher Dichte

Verschluss: Copolymer-Polypropylen mit manipulationssicherem Verschluss
Kappeneinlage: Polyfaced Steran Wad

Ausgiesser: Polypropylen

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Biokema SA
Ch. de la Chatanérie 2
1023 Crissier

hotline@biokema.ch
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 68972 001 Tribex 10% 0.8L
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 24.10.2023
10. STAND DER INFORMATION

13.06.2023
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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