1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

IsoFlo 100% w/w - Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes g enthilt:

Wirkstoff (e):

Isofluran 1000 mg

Sonstige Bestandteile:
Das Tierarzneimittel enthélt keine sonstigen Bestandteile.

Klare, farblose, volatile Fliissigkeit.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierarten

Pferde, Hunde, Katzen, Ziervogel, Reptilien, Ratten, Mause, Hamster, Chinchillas, Gerbils,
Meerschweinchen und Frettchen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie.
33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Anfalligkeit fiir maligne Hyperthermie.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die leichte und schnelle Anderung der Narkosetiefe und der geringe Metabolismus kénnen
bei der Verwendung von Isofluran bei besonderen Patientengruppen von Vorteil sein, so z. B.
bei alten oder jungen Tieren und bei Tieren mit beeintrachtigter hepatischer, renaler oder
kardialer Funktion.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Isofluran weist geringe bis gar keine analgetischen Eigenschaften auf. Vor einem operativen
Eingriff ist fiir eine ausreichende Analgesie zu sorgen. Der weitere Bedarf des Patienten an
einer Analgesie sollte vor Beendigung der Allgemeinnarkose beriicksichtigt werden.

Isofluran verursacht eine Depression des kardiovaskuldren und respiratorischen Systems.

Es ist wichtig, bei allen Patienten die Pulsqualitdt und die Pulsfrequenz zu {iberwachen. Die
Anwendung des Tierarzneimittels bei Patienten mit Herzerkrankungen sollte nur nach



Durchfiihrung einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Im
Fall eines Herzstillstands ist eine vollstindige kardiopulmonale Reanimation durchzufiihren.

Es ist wichtig die Atemqualitit und die Atemfrequenz zu iiberwachen. Ferner ist es wichtig,
wihrend der Aufrechterhaltung der Anésthesie die Atemwege frei zu halten und fiir eine gute
Sauerstoffversorgung des Gewebes zu sorgen. Atemstillstand sollte mittels kiinstlicher
Beatmung behandelt werden.

Der Metabolismus von Isofluran kann bei Végeln und kleinen Sdugetieren durch eine
Abnahme der Korpertemperatur beeinflusst werden, da diese Tiere eine relativ grof3e
Korperoberflache im Vergleich zum Koérpergewicht haben. Daher sollte bei diesen Tieren die
Korpertemperatur iiberwacht und konstant gehalten werden.

Der Arzneimittelmetabolismus bei Reptilien ist langsam und hiangt in hohem Maf3 von der
Umgebungstemperatur ab. Die Einleitung der Narkose kann bei Reptilien schwierig sein, da
diese unter Umstédnden den Atem anhalten.

Bei Anwendung von Isofluran zur Anésthesie eines Tieres mit Kopfverletzung ist abzuwégen,
ob zur Aufrechterhaltung normaler CO,-Konzentrationen kiinstlich beatmet werden sollte,
damit die Hirndurchblutung nicht zunimmt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Anésthetikum nicht einatmen. Die Anwender sollten bei ihrer nationalen Behorde die
beruflichen Expositionsstandards fiir Isofluran erfragen. Operationsrdume und Aufwachrdume
miissen mit einer addquaten Beliiftung oder Auffangsystemen ausgestattet sein, um eine
Anreicherung der Anésthesiegase zu verhindern. Alle Auffang-/Absaugsysteme miissen
ordnungsgemail} gewartet sein.

Bei Labortieren wurden Nebenwirkungen bei Foten und trichtigen Tieren beobachtet.
Schwangere und stillende Miitter diirfen keinen Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und
sollten Operationsraume und die Aufwachbereiche fiir die Tiere meiden. Vermeiden Sie eine
langere Einleitung und Erhaltung einer Allgemeinandsthesie mittels Gesichtsmaske.

Wenn moglich, fiir die Verabreichung von Isoflo wéihrend der Aufrechterhaltung der
Allgemeinanisthesie einen geblockten endotrachealen Tubus verwenden.

Lassen Sie Sorgfalt walten bei der Dosierung von Isofluran, jede verschiittete Menge sollte
umgehend mit einem inerten absorbierenden Material aufgenommen werden (z. B.
Sagemehl).

Spritzer auf der Haut und in den Augen ab- bzw. auswaschen und Kontakt mit dem Mund
vermeiden.

Tritt eine schwere Exposition auf, den Betreffenden von der Expositionsquelle entfernen,
unverziiglich einen Arzt zu Rate ziehen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzeigen.

Halogenierte Narkosemittel konnen Leberschéden hervorrufen. Im Fall von Isofluran kann
dies sehr selten durch eine idiosynkratische Reaktion nach wiederholter Exposition
geschehen.

Fiir den Arzt: Atemwege freihalten und eine symptomatische und unterstiitzende Behandlung
einleiten. Zu beachten ist, dass Adrenalin und Katecholamine Herzrhythmusstérungen
hervorrufen kénnen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Umwelt:
Zum Schutz der Umwelt entspricht es guter Praxis, Aktivkohlefilter mit Spiilausriistung zu
verwenden.

3.6 Nebenwirkungen



Pferde, Hunde, Katzen, Ziervogel, Reptilien, Ratten, Mause, Hamster, Chinchillas,
Rennmaiuse, Meerschweinchen und Frettchen:

Selten Bradykardie! Arrhythmien

(1 bis 10 Tiere / 10.000
behandelte Tiere)

Sehr selten Herzstillstand, Atemstillstand, maligne

(< 1 Tier/10 000 behandelte Hyperthermie?
Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit (kann | Hypotonie?, Atemdepression?
auf Basis der verfiigbaren
Daten nicht geschétzt werden)

! Voriibergehend.
2 Anfillige Tiere.
3 Dosisabhéngig.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt iber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber
oder die zustdandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden
Sie auch im letzten Abschnitt der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden

Tierarzt. Isofluran hat sich bei Kaiserschnitten an Hunden und Katzen als sicheres
Narkosemittel erwiesen.

Laktation:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Wirkung von Muskelrelaxantien bei Menschen, insbesondere von nicht-depolarisierenden
(kompetitiven) Substanzen wie Atracurium, Pancuronium oder Vecuronium, wird durch
Isofluran verstirkt. Das Auftreten einer dhnlichen Wirkungsverstarkung kann auch bei den
Zieltierarten erwartet werden, obwohl es hierfiir nur wenige direkte Belege gibt. Gleichzeitige
Inhalation von Stickstoffdioxid verstirkt die Wirkung von Isofluran beim Menschen, eine
dhnliche Wirkungsverstarkung kann auch bei Tieren erwartet werden.

Der gleichzeitige Einsatz von Sedativa oder Analgetika mindert wahrscheinlich die Menge an
Isofluran, die fiir die Einleitung und Aufrechterhaltung einer Anésthesie erforderlich ist.

Einige Beispiele sind unter 3.9 aufgefiihrt.

Isofluran sensibilisiert das Myokard in geringerem Mafle gegen zirkulierende arrhythmogene
Katecholamine als Halothan.



Isofluran kann bei ausgetrocknetem Kohlendioxid-Absorber zu Kohlenmonoxid abgebaut
werden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur Anwendung mittels Inhalation.

Isofluran sollte mittels eines genau kalibrierten Verdampfers in einem geeigneten
Narkosekreislauf angewendet werden, da die Tiefe der Anisthesie sich schnell und leicht
dndern kann.

Isofluran kann mit Sauerstoff oder Sauerstoff-/Stickstoffdioxidmischungen verabreicht
werden.

Die Werte fiir MAC (minimale alveoldre Konzentration im Sauerstoff) oder wirksame Dosis
EDs, und die unten fiir die Zieltierart aufgefiihrten Konzentrationen dienen lediglich als
Richtwerte oder als Ausgangspunkt. Die tatséchlichen Konzentrationen, die in der Praxis
erforderlich sind, hdngen von vielen Variablen ab, u.a. dem gleichzeitigen Einsatz anderer
Tierarzneimittel wihrend der Anésthesie und dem klinischen Zustand des Patienten.

Isofluran kann zusammen mit anderen Tierarzneimitteln eingesetzt werden, die bei
veterindrmedizinischen Anésthesien fiir Praimedikation, Einleitung und Schmerzbehandlung
iiblich sind. Einige spezifische Beispiele sind in den Informationen zu den einzelnen Tierarten
enthalten. Der Einsatz von Analgetika bei schmerzhaften Eingriffen gehort zur guten
veterindrmedizinischen Praxis.

Die Ausleitung aus einer Anésthesie mit Isofluran verlauft in der Regel reibungslos und
schnell. Der Analgesiebedarf des Patienten sollte bereits vor der Ausleitung der
Allgemeinanésthesie beriicksichtigt werden.

PFERD
Die MAC fiir Isofluran liegt beim Pferd bei ca. 1,31%.

Pramedikation:

Isofluran kann zusammen mit anderen Tierarzneimitteln verwendet werden, die bei
veterindrmedizinischen Andsthesien iiblich sind. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertraglich: Acepromazin, Alfentanil, Atracurium, Butorphanol, Detomidin, Diazepam,
Dobutamin, Dopamin, Guaiphenesin, Ketamin, Morphin, Pentazocin, Pethidin, Thiamylal,
Thiopental und Xylazin. Tierarzneimittel, die fiir die Pramedikation angewendet werden,
sollten fiir den einzelnen Patienten ausgewahlt werden. Allerdings sollten die unten
aufgefiihrten potenziellen Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen:
Es wurde berichtet, dass Detomidin und Xylazin die MAC fiir Isofluran bei Pferden
reduzieren.

Einleitung:
Da es normalerweise nicht praktikabel ist, eine Anésthesie mittels Isofluran bei

ausgewachsenen Pferden einzuleiten, sollte fiir die Einleitung ein kurzzeitig wirkendes
Barbiturat, wie z. B. Thiopental-Natrium, Ketamin oder Guaiphenesin, verwendet werden.
Isofluran-Konzentrationen von 3-5% konnen anschlieBend verwendet werden, um die
gewiinschte Narkosetiefe in 5-10 Minuten zu erreichen.

Isofluran-Konzentrationen von 3-5% unter hoher Sauerstoffzufuhr konnen fiir die Einleitung
der Narkose bei Fohlen verwendet werden.



Erhaltung:
Die Anisthesie kann mit Isofluran-Konzentrationen von 1,5-2,5% aufrechterhalten werden.

Ausleitung:
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

HUND
Die MAC fiir Isofluran liegt beim Hund bei ca. 1,28%.

Priamedikation:

Isofluran kann zusammen mit anderen Tierarzneimitteln verwendet werden, die bei
veterindrmedizinischen Anésthesien iiblich sind. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertréglich. Acepromazin, Atropin, Butorphanol, Buprenorphin, Bupivacain, Diazepam,
Dobutamin, Ephedrin, Epinephrin, Etomidat, Glycopyrrolat, Ketamin, Medetomidin,
Midazolam, Methoxamin, Oxymorphon, Propofol, Thiamylal, Thiopental und Xylazin.
Tierarzneimittel, die fiir die Primedikation verwendet werden, sollten fiir den einzelnen
Patienten ausgewihlt werden. Allerdings sollten die unten aufgefiihrten potenziellen
Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen:
Es wurde berichtet, dass Morphin, Oxymorphon, Acepromazin, Medetomidin, Medetomidin
plus Midazolam die MAC fiir Isofluran bei Hunden reduzieren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Midazolam/Ketamin wihrend einer Isofluran-
Anisthesie kann zu ausgeprégten kardiovaskuldren Reaktionen fiihren, insbesondere zu einer
arteriellen Hypotonie.

Die abschwichende Wirkung von Propranolol auf die myokardiale Kontraktilitét ist unter
Isofluran-Anisthesie gemindert. Dies deutet auf eine moderate f-Rezeptorenwirksamkeit hin.

Einleitung:
Die Einleitung ist iiber eine Maske mit einer Isofluran-Konzentration von bis zu 5% mdglich,

mit und ohne Pramedikation.

Erhaltung:
Die Anisthesie kann mit Isofluran-Konzentrationen von 1,5-2,5% aufrechterhalten werden.

Ausleitung:
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

KATZE
Die MAC fiir Isofluran liegt bei der Katze bei ca. 1,63%.

Priamedikation:

Isofluran kann zusammen mit anderen Tierarzneimitteln verwendet werden, die bei
veterindrmedizinischen Anésthesien iiblich sind. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertrdglich: Acepromazin, Atracurium, Atropine, Diazepam, Ketamin und Oxymorphon.
Tierarzneimittel, die fiir die Pramedikation verwendet werden, sollten fiir den einzelnen
Patienten ausgewéhlt werden. Allerdings sollten die unten aufgefiihrten potenziellen
Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen:
Bei der intravenosen Verabreichung von Midazolam-Butorphanol wurden Veranderungen
mehrerer kardio-respiratorischer Parameter bei durch Isofluran anésthesierten Katzen




beobachtet, ebenso bei epidural verabreichtem Fentanyl und Medetomidin. Es wurde
nachgewiesen, dass Isofluran die Empfindlichkeit des Herzens auf Adrenalin (Epinephrin)
reduziert.

Einleitung:
Die Einleitung ist iiber eine Maske mit einer [sofluran-Konzentration von 4% mdglich, mit

und ohne Pramedikation.

Erhaltung:
Die Aniésthesie kann mit einer Isofluran-Konzentration von 1,5-3% aufrechterhalten werden.

Ausleitung:
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

ZIERVOGEL

Es wurden bisher nur wenige MAC/EDso-Werte berichtet. Beispiele sind 1,34% beim
Sandhill-Kranich, 1,45% bei der Brieftaube (bei Verabreichung mit Midazolam Reduktion
auf 0,89%) und 1,44% bei Kakadus (bei Gabe mit Schmerzmittel Butorphanol Reduktion auf
1,08%).

Die Anwendung einer Isofluran-Anésthesie wurde fiir viele Arten beschrieben, von kleinen
Vogeln, wie z. B. Zebrafinken, bis hin zu groflen Vogeln wie z. B. Geiern, Adlern und
Schwiénen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
In der Fachliteratur wurde belegt, dass Propofol mit einer Isofluran-Anésthesie bei Schwinen
vertréglich ist.

Wechselwirkungen:
Es wurde berichtet, dass Butorphanol die MAC fiir Isofluran bei Kakadus reduziert. Es wurde
berichtet, dass Midazolam die MAC fiir Isofluran bei Tauben reduziert.

Einleitung:

Die Einleitung der Narkose mit einer Isofluran-Konzentration von 3-5% verlduft in der Regel
schnell. Die Einleitung mit Propofol und anschlieBende Aufrechterhaltung mit Isofluran
wurde fiir Schwéne berichtet.

Erhaltung:
Die Dosis fiir die Aufrechterhaltung der Narkose hdngt von der Tierart und dem Einzeltier ab.

In der Regel sind 2-3% geeignet und sicher.

Bei einigen Storch- und Reiherarten sind lediglich 0,6-1% notwendig.

Bis zu 4-5% konnen bei einigen Arten von Geiern und Adlern erforderlich sein.
3,5-4% konnen fiir einige Arten von Enten und Génsen notwendig sein.

In der Regel reagieren Vogel sehr schnell auf Konzentrationsénderungen von Isofluran.

Ausleitung:
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

REPTILIEN

Isofluran ist nach Meinung mehrerer Autoren das Andsthetikum der Wahl fiir viele Arten. Die
Fachliteratur beschreibt die Anwendung bei einer groBen Bandbreite von Reptilien (z. B.
zahlreichen Arten von Echsen, Schildkréten, Leguanen, Chaméileons und Schlangen).

Fiir den Wiistenleguan wurde eine EDs, von 3,14% bei 35°C und von 2,83% bei 20°C
bestimmt.



Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es gibt keine speziellen Veroffentlichungen {iber Reptilien, welche die Vertraglichkeit einer

Isofluran-Anisthesie oder Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln beschreiben.

Einleitung:

Die Einleitung gelingt mit einer Isofluran-Konzentration von 2-4% in der Regel sehr schnell.

Erhaltung:

1-3% ist eine zweckdienliche Konzentration.

Ausleitung:

Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

RATTEN, MAUSE, HAMSTER, CHINCHILLAS, GERBILS, MEERSCHWEINCHEN

UND FRETTCHEN

Isofluran wird fiir eine groBe Bandbreite von kleinen Siugetieren fiir die Anésthesie

empfohlen.

Die MAC wurde fir Miuse mit 1,34% und fiir Ratten mit 1,38%, 1,46% und 2,4%

angegeben.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es gibt keine speziellen Veroffentlichungen tiber kleine Sdugetiere, welche die
Vertréglichkeit einer Isofluran-Anésthesie oder die Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln beschreiben.

Einleitung:
Isoflurankonzentration 2-3%.
Erhaltung:
Isofluran-Konzentration 0,25-2%.
Ausleitung:
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.
Zieltierart MAC (%) Einleitung (%) | Erhaltung (%) | Ausleitung
Pferde 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Reibungslos
(Fohlen) und schnell
Hunde 1,28 bis zu 5,0 1,5-2,5 Reibungslos
und schnell
Katzen 1,63 bis zu 4,0 1,5-3,0 Reibungslos
und schnell
Ziervogel Siehe Dosierung | 3,0 — 5,0 Siehe Reibungslos
Dosierung und schnell
Reptilien Siehe Dosierung | 2,0 —4,0 1,0-3,0 Reibungslos
und schnell
Ratten, Mause, 1,34 (Maus) 2,0-3,0 0,25-2,0 Reibungslos

Hamster,
Chinchillas,
Gerbils,

und Frettchen

Meerschweinchen

1,38/1,46/2,40
(Ratte)

und schnell




3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Eine Uberdosis Isofluran kann zu einer erheblichen Atemdepression fiihren. Daher muss die
Atmung eng iiberwacht und, wenn erforderlich, durch zusétzlichen Sauerstoff und/oder durch
kiinstliche Beatmung unterstiitzt werden.

In Féllen von schwerer kardiopulmonaler Depression sollte die Gabe von Isofluran
abgebrochen werden, der Atemkreislauf sollte mit Sauerstoff geflutet, das Bestehen einer
zuverlassigen Luftzufuhr sichergestellt und eine kiinstliche oder zusétzliche Beatmung mit
reinem Sauerstoff eingeleitet werden.

Eine kardiovaskuldre Depression sollte mit Plasmaexpandern, Vasopressoren, Antiarrythmika
oder anderen geeigneten Techniken behandelt werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschliefSlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von
antimikrobiellen und antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer
Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Pferd:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO1ABO06.
4.2 Pharmakodynamik

Isofluran erzeugt durch seine Wirkung auf das zentrale Nervensystem eine Bewusstlosigkeit.
Es weist geringe bis gar keine analgetischen Eigenschaften auf.

Wie andere Inhalationsnarkotika aus der Gruppe der halogenierten Kohlenwasserstoffe
démpft Isofluran das respiratorische und kardiovaskuldre System. Isofluran wird nach der
Inhalation resorbiert und schnell iber das Blut in andere Gewebe verteilt, einschlieSlich das
Gehirn. Sein Blut-/Gas-Verteilungskoeffizient liegt bei 37°C bei 1,4. Die Resorption und
Verteilung von Isofluran und die Eliminierung von nicht metabolisiertem Isofluran durch die
Lunge erfolgt sehr schnell, was klinisch zu einer raschen Einleitung, Ausleitung sowie einer
leichten und schnellen Steuerung der Narkosetiefe fiihrt.

4.3 Pharmakokinetik

Der Metabolismus von Isofluran ist minimal (ca. 0,2%, vorwiegend in anorganische Fluoride)
und nahezu das gesamte verabreichte Isofluran wird unverindert durch die Lungen
ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen



Es wurde iiber eine [sofluran-Wechselwirkung mit trockenen Kohlendioxid-Absorbern
berichtet, bei der Kohlenmonoxid produziert wird. Um das Risiko der Kohlenmonoxidbildung
im Riickatmungssystem und die Moglichkeit erhohter Carboxyhédmoglobin-Werte zu
minimieren, muss dafiir gesorgt werden, dass die Kohlendioxid-Absorber nicht austrocknen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
5.3. Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalflasche aufbewahren. Bewahren Sie die Flasche im Umkarton auf.
Die Flaschen fest verschlossen halten.

Nicht direktem Sonnenlicht und Hitze aussetzen.

54 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Bernsteinfarbene Glasflasche (Typ III), die 100 ml oder 250 ml Isofluran enthilt. Die Flasche
hat einen manipulationssicheren Sicherheitsflaschenkragen aus Aluminium mit
Polyethylenauskleidung und einen Flaschenhalsring aus Leichtpolyethylen, der iiber den
Verschluss und den Flaschenhals gezogen wird.

Packungsgréfen:
100 ml Flasche in einem Karton.
250 ml Flasche in einem Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Osterreich GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: 8-00487
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 31.01.2001

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

Mirz 2023



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

