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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Myolaxin 15%

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml enthalten:
Wirkstoffe:
Guaifenesin 15¢

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemsifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

D-Glucose 4,546¢
Propylenglycol 20,0 g
N-Methylpyrrolidon 10,0 g

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, fast farblose bis leicht gelbliche Infusionslosung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Medikamentoses Niederlegen und Sedation beim Pferd

3.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel ist beim tragenden Tier nur bei strenger Indikationsstellung anzuwenden.
Nicht anwenden bei Vorschidigungen des hdmatopoetischen Systems.
Nicht zur Anwendung bei Pferden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nach der Behandlung mit Guaifenesin in Konzentrationen iiber 10 % kann es, insbesondere bei
vorgeschidigten Tieren, zu Thrombophlebitiden kommen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung




Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Beim Verdacht des Vorliegens von Knochenmarkserkrankungen sollte das Tierarzneimittel nur dann
angewendet werden, wenn dieser durch Kontrolle des Differenzialblutbildes ausgerdumt wird.
Guaifenesin liberwindet die Plazentarschranke.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Niedriger Blutdruck!
Basis der verfiigbaren Daten nicht

Leukozytose?
geschitzt werden) Y

Senkung des arteriellen Blutdruckes.
’Die nach der Behandlung auftretende Leukozytose mit Rechtsverschiebung ist reversibel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit 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

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Pferden
oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und Ratten mit dem
Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur geméf der Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Guaifenesin verstirkt die zentral ddmpfende Wirkung von Narkotika.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intravendsen Anwendung.

Einmalig zum Niederlegen 60-80 ml/100 kg KGW (entspr. 90-120 mg/kg) (innerhalb von 2 Minuten
infundieren)

Zur Sedierung 30 ml/100 kg KGW (entspr. 45 mg/kg)

Die Anwendung erfordert eine exakte intravendse Applikation, da sonst das Auftreten von
Thrombophlebitiden nicht auszuschlieen ist.

Einmalige Anwendung

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)



Die therapeutische Breite von Guaifenesin ist relativ gro3. Unerwiinschte Effekte (Streckspasmen)
treten erst bei Verdoppelung der angegebenen Dosierung auf; die Letaldosis betrdgt mehr als die
dreifache therapeutische Dosis. Ein spezielles Antidot existiert nicht. Bei Atemdepression und
Blutdruckabfall sind geeignete GegenmafBnahmen einzuleiten (Sauerstoffzufuhr,
Kreislaufunterstiitzung).

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QM03BX90
4.2 Pharmakodynamik

Muskelrelaxans zum medikamentdsen Niederlegen und zur Sedation beim Pferd.

Das Tierarzneimittel enthalt als Wirkstoff Guajakolglyzerinéther (Guaifenesin) in stabiler 15 %iger
Losung. Guajakolglyzerinither ist ein zentral wirkendes Muskelrelaxans, das vorwiegend die
Zwischenneuronen im Hirnstamm und im Riickenmark blockiert.

Klinisch wird unter dem Tierarzneimittel eine dosisabhéngige Sedation und Erschlaffung der
Skelettmuskulatur beobachtet, die zum ruhigen Niederlegen des Pferdes fiihrt. Bei schneller Infusion
innerhalb von ca. 2 Minuten eriibrigt sich die zusétzliche Verabreichung eines Thiobarbiturates.

Das Tierarzneimittel wirkt wenig analgetisch. Fiir chirurgische Eingriffe ist deshalb eine zusétzliche
Narkose (Thiobarbiturat, Halothan), ein Chloralhydratrausch oder eine Lokalanésthesie erforderlich.
Dabei wird die Wirkung parenteral verabreichter Narkotika potenziert (potenzierte Narkose).
Grundsétzlich sollten nur ruhige Pferde, d.h. sedierte Pferde abgelegt werden.

Neuere Untersuchungen haben gezeigt, dass die 15 %ige Losung beim Pferd keine himolytischen
Nebenwirkungen hat. Die unerwiinschten Effekte auf den Zirkulationsapparat (Blutdrucksenkung)
sind innerhalb der angegebenen Dosierung gering. Das Tierarzneimittel hat eine sehr grofe
therapeutische Breite und kann deshalb nach Schéitzung des Gewichtes appliziert werden.
Unerwiinschte Effekte (Streckspasmen) treten erst bei Verdoppelung der unten angegebenen
paralytischen Dosierung auf; die Letaldosis betrigt mehr als die dreifache therapeutische Dosis.

4.3 Pharmakokinetik

Die Wirkungsdauer betrdgt bei der paralytischen Dosis ungefahr 15 Minuten, wonach sich das Pferd
wieder in Brustlage erhebt und meist innerhalb von 45 Minuten aufsteht.

Das Tierarzneimittel kann bei entsprechender Dosierung zur kurzfristigen Sedation verwendet werden,
vor allem, wenn durch Neuroleptika und Analgetika kein befriedigender Erfolg zu verzeichnen ist.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen. Nach Anbruch
des Behiltnisses verbleibende Restmengen sind zu verwerfen.

Das Tierarzneimittel nach Ablauf des auf dem Behéltnis und der dulleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Infusionsbeutel aus Polyethylen

Packungsgrofe:
Faltschachtel mit 1 Infusionsbeutel mit 500 ml

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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

879.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.01.1980

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

MM/J1JJ)

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

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



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




ANHANG IT

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Myolaxin 15%

2. WIRKSTOFF(E)

Guaifenesin 15 g/ 100 ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

Infusionslésung 500 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen Anwendung

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach Anbrechen / erstmaligem Offnen sofort verbrauchen. Verbleibende Restmengen sind zu
verwerfen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen.

Nach der Behandlung mit Guaifenesin in Konzentrationen tiber 10 % kann es, insbesondere bei
vorgeschidigten Tieren, zu Thrombophlebitiden kommen.

Verschreibungspflichtig

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

879.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche (Etikett)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Myolaxin 15%

2. WIRKSTOFF(E)

Guaifenesin 15 g/ 100 ml

3. Z1IELTIERART(EN)

Pferd

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach Anbrechen / erstmaligem Offnen sofort verbrauchen. Verbleibende Restmengen sind zu
verwerfen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Licht schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Myolaxin 15%

2 Zusammensetzung

100 ml enthalten:

Wirkstoff:

Guaifenesin 15¢g
Sonstige Bestandteile:
D-Glucose 4,546 g
Propylenglycol 20,0¢g
N-Methylpyrrolidon 10,0 g

Klare, fast farblose bis leicht gelbliche Infusionslosung.

3. Zieltierart(en)

Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Medikamentoses Niederlegen und Sedation beim Pferd

5. Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel ist beim tragenden Tier nur bei strenger Indikationsstellung anzuwenden.
Nicht anwenden bei Vorschiddigungen des himatopoetischen Systems.

Nicht zur Anwendung bei Pferden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nach der Behandlung mit Guaifenesin in Konzentrationen iiber 10 % kann es, insbesondere bei
vorgeschidigten Tieren, zu Thrombophlebitiden kommen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Beim Verdacht des Vorliegens von Knochenmarkserkrankungen sollte das Tierarzneimittel nur dann
angewendet werden, wenn dieser durch Kontrolle des Differenzialblutbildes ausgeraumt wird.
Guaifenesin liberwindet die Plazentarschranke.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Nicht zutreffend.
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Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Pferden
oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum
Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur geméf3 der Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Guaifenesin verstérkt die zentral dimpfende Wirkung von Narkotika.

Uberdosierung:

Die therapeutische Breite von Guaifenesin ist relativ grof3. Unerwiinschte Effekte (Streckspasmen)
treten erst bei Verdoppelung der angegebenen Dosierung auf; die Letaldosis betrigt mehr als die
dreifache therapeutische Dosis. Ein spezielles Antidot existiert nicht. Bei Atemdepression und
Blutdruckabfall sind geeignete Gegenmalnahmen einzuleiten (Sauerstoffzufuhr,
Kreislaufunterstiitzung).

Wesentliche Inkompatibilitéten:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Niedriger Blutdruck!
Basis der verfiigbaren Daten nicht

Leukozytose?
geschétzt werden) Y

ISenkung des arteriellen Blutdruckes.
’Die nach der Behandlung auftretende Leukozytose mit Rechtsverschiebung ist reversibel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung.

Einmalig zum Niederlegen 60-80 m1/100 kg KGW (entspr. 90-120 mg/kg) (innerhalb von 2 Minuten
infundieren)

Zur Sedierung 30 ml/100 kg KGW (entspr. 45 mg/kg)

Die Anwendung erfordert eine exakte intravendse Applikation, da sonst das Auftreten von
Thrombophlebitiden nicht auszuschlieen ist.

15



Einmalige Anwendung

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe auch Abschnitt 8 Art der Anwendung.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: Verbleibende Restmengen sind
zu verwerfen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

879.00.00

Packungsgrofie:

Infusionsbeutel zu 500 ml

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/JJIJ

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

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

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

17. Weitere Informationen

Das Tierarzneimittel enthélt als Wirkstoff Guajakolglyzerindther (Guaifenesin) in stabiler 15 %iger
Losung. Guajakolglyzerinéther ist ein zentral wirkendes Muskelrelaxans, das vorwiegend die
Zwischenneuronen im Hirnstamm und im Riickenmark blockiert.

Klinisch wird unter dem Tierarzneimittel eine dosisabhéngige Sedation und Erschlaffung der
Skelettmuskulatur beobachtet, die zum ruhigen Niederlegen des Pferdes fiihrt. Bei schneller Infusion
innerhalb von ca. 2 Minuten eriibrigt sich die zusétzliche Verabreichung eines Thiobarbiturates.

Die Wirkungsdauer betrégt bei der paralytischen Dosis ungeféhr 15 Minuten, wonach sich das Pferd
wieder in Brustlage erhebt und meist innerhalb von 45 Minuten aufsteht.

Das Tierarzneimittel kann bei entsprechender Dosierung zur kurzfristigen Sedation verwendet werden,
vor allem, wenn durch Neuroleptika und Analgetika kein befriedigender Erfolg zu verzeichnen ist.
Neuere Untersuchungen haben gezeigt, dass die 15 %ige Losung beim Pferd keine hdmolytischen
Nebenwirkungen hat. Die unerwiinschten Effekte auf den Zirkulationsapparat (Blutdrucksenkung)
sind innerhalb der angegebenen Dosierung gering. Das Tierarzneimittel hat eine sehr grofie
therapeutische Breite und kann deshalb nach Schétzung des Gewichtes appliziert werden.
Unerwiinschte Effekte (Streckspasmen) treten erst bei Verdoppelung der unten angegebenen
paralytischen Dosierung auf; die Letaldosis betrigt mehr als die dreifache therapeutische Dosis.

Das Tierarzneimittel wirkt wenig analgetisch. Fiir chirurgische Eingriffe ist deshalb eine zusétzliche
Narkose (Thiobarbiturat, Halothan), ein Chloralhydratrausch oder eine Lokalanésthesie erforderlich.
Dabei wird die Wirkung parenteral verabreichter Narkotika potenziert (potenzierte Narkose).
Grundsitzlich sollten nur ruhige Pferde, d.h. sedierte Pferde abgelegt werden.

Verschreibungspflichtig
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