FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Analeptol 50 mg/ml + 50 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt

Wirkstoffe:

Heptaminol 50 mg
(entspricht 62,6 mg Heptaminolhydrochlorid)
Diprophyllin 50 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Benzylalkohol (E1519) 20 mg
Natriumhydroxid (E524), zur Einstellung des
pH-Wertes
Salzsdure 10% (E507), zur Einstellung des pH-
Wertes
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis leicht gelbe Injektionslosung.
3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Schwein, Hund und Katze.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Unterstlitzende (analeptische) Behandlung bei akutem kardiovaskuldrem und/oder respiratorischem
Versagen.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Benzylalkohol.
Nicht anwenden bei hypertensiven Tieren.



34 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann durch den enthaltenen Benzylalkohol Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei Hautkontakt sofort mit Wasser abspiilen. Wenn nach dem
Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie z. B. Hautausschlag auftreten, ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Reizungen der Haut und/oder der Augen verursachen. Vermeiden Sie den
Kontakt mit Haut und Augen. Wenn das Tierarzneimittel mit der Haut oder den Augen in Berithrung
kommt, sofort mit Wasser spiilen. Bei anhaltender Reizung ist ein Arzt aufzusuchen. Nach Gebrauch
die Hande waschen.

Das Tierarzneimittel kann nach einer versehentlichen Selbstinjektion unerwiinschte Wirkungen
hervorrufen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen
Nicht bekannt.

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 entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustidndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im
Abschnitt ,,Kontaktangaben‘ der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

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

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Synergistische Effekte von Diprophyllin mit anderen Xanthinen, wie Koffein und Propentofyllin, sind
moglich.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Bei adulten Rindern, Pferden und Schweinen:
Zur langsamen intravendsen oder intraperitonealen Anwendung.

Bei Kalb, Fohlen, Ferkel, Hund und Katze:
Zur langsamen intravendsen, intramuskuldren oder intraperitonealen Anwendung.



10 mg Heptaminol und 10 mg Diprophyllin pro Kilogramm Koérpergewicht, entsprechend 2 ml der
Losung je 10 kg Korpergewicht.
Die Behandlung kann 4 bis 5 Stunden spéter und 4 bis 5 Tage lang wiederholt werden.

Bei der intramuskuldren Verabreichung des Tierarzneimittels ist darauf zu achten, dass das maximale
Volumen von 10 ml pro Injektionsstelle nicht iiberschritten wird. Ubersteigt die Gesamtmenge des
Tierarzneimittels das maximale Volumen fiir eine Injektionsstelle, sollten mehrere Injektionsstellen
genutzt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Eine Uberdosierung kann eine Hyperventilation verursachen, die zu einer respiratorischen Alkalose,
Hypertonie, Tachykardie, Muskelkrdmpfen und einer generalisierten Erregung des zentralen
Nervensystems fiihrt.

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten
Rinder und Pferde:

Essbare Gewebe: 2 Tage nach i.v. oder i.p. Anwendung.
Milch: 48 Stunden.

Schweine:
Essbare Gewebe: 2 Tage nach i.v. oder i.p. Anwendung.

Kélber, Fohlen und Ferkel:
Essbare Gewebe: 2 Tage nach i.v. oder i.p. Anwendung.
Essbare Gewebe: 7 Tage nach i.m. Anwendung.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QRO3DAS1
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel stimuliert gleichzeitig das Herz, die Gefdlle und die Atmung. Es enthélt
zwei Wirkstoffe: Heptaminol und Diprophyllin.

Heptaminol ist ein kardiovaskuldres Analeptikum, dessen Wirkung mit der peripheren
Noradrenalinfreisetzung zusammenhéngt. Es erhoht den Aortenfluss und hat eine positive inotrope
und chronotrope Wirkung, insbesondere bei kardialer Depression. Heptaminol erhéht aulerdem den
Koronarfluss.

Diprophyllin, ein Methylxanthin, ist ein Phosphodiesterase-Inhibitor, der den Abbau von zyklischem
Adenosinmonophosphat verhindert. Es ist ein Derivat des Theophyllins; seine analeptische und
kardiorespiratorische Wirkung stimuliert den zentralen Cortex und die vagalen, vasomotorischen und



respiratorischen bulbiren Zentren. Es induziert die Relaxation eines Bronchialspasmus, dilatiert die
Koronararterien, stimuliert die Atmung und das Myokard und erhoht den kardialen Fluss.

4.3 Pharmakokinetik

Heptaminol ist vollstidndig bioverfiigbar. Dieses Molekiil bindet in geringem Malle an Plasmaproteine
und wird hauptséchlich iiber den Urin ausgeschieden.

Die Bioverfiigbarkeit von Diprophyllin liegt ebenfalls bei nahezu 100 %. Es wird in vivo nicht
metabolisiert und zum gréBten Teil in unverdnderter Form mit dem Urin ausgeschieden.

Die Plasmaeliminationshalbwertszeit ist sehr kurz (etwa 2 Stunden) und Diprophyllin wird im K&rper
weit verteilt (Vd = 1,0 I/kg). Bei Pferden war die Elimination so schnell, dass 8 Stunden nach einer
intravendsen Injektion von 20 mg/kg (dem Zweifachen der therapeutischen Dosierung)
Plasmakonzentrationen von etwa 1 ug/ml festgestellt wurden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 56 Tage.

53 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

54 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Durchstechflaschen aus Klarglas Typ I mit 20 ml oder 50 ml Inhalt, verschlossen mit einem grauen
Bromobutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe. Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu
20 ml oder 1 Durchstechflasche zu 50 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

Z Nr.:

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG



Datum der Erstzulassung: {TT/MM/J1JJ}

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

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig.

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



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

