SKP- DE Versie BUTORVET 10 MG/ML

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ButorVet 10 mg/ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml:

Wirkstoff:

Butorphanol 10 mg

(als Tartrat)

(Entspricht 14,58 mg ButorphanolTartrat)

Hilfsstoffe:
Quantitative Zusammensetzung, falls
Qualitative Zusammensetzung sonstiger diese Information fiir die
Bestandteile und anderer Bestandteile ordnungsgemiifle Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist
Benzethoniumchlorid 0,1 mg
Zitronenséure-Monohydrat
Natriumcitrat
Natriumchlorid
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis fast farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferde, Hunde und Katzen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
PFERD

Als Analgetikum:

Linderung von abdominalen Schmerzen, die durch Koliken gastrointestinalen Ursprungs verursacht
werden.

Als Sedativum (in Kombination)

Zur Sedierung in Kombination mit bestimmten a2-Adrenozeptor-Agonisten (Detomidin, Romifidin).
Fiir therapeutische und diagnostische MaBBnahmen wie kleinere chirurgische Eingriffe am stehenden
Pferd.

HUND

Als Analgetikum
Linderung von leichten bis mittelstarken viszeralen Schmerzen und leichten bis mittelstarken
Schmerzen nach Weichteiloperationen.
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Als Sedativum (in Kombination)
Zur tiefen Sedierung in Kombination mit Medetomidin.

Als Praanésthetikum

_Durch die praanisthetische Anwendung des Tierarzneimittels wird die Dosis von Mitteln zur
Einleitung der Anédsthesie dosisabhédngig reduziert.

Als Anésthetikum (in Kombination)

Als Teil der Anésthesie in Kombination mit Medetomidin und Ketamin.

KATZE

Als Analgetikum
Zur Linderung von mittelstarken postoperativen Schmerzen nach Weichteiloperationen und kleineren

chirurgischen Eingriffen.

Als Sedativum (in Kombination)
Zur tiefen Sedierung in Kombination mit Medetomidin.

Als Anisthetikum (in Kombination)
Als Teil der Anésthesie in Kombination mit Medetomidin und Ketamin.

3.3 Gegenanzeigen

Alle Zielsarten

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstige Bestandteile.
Nicht anwenden bei schweren Leber oder- Nierfunktionsstérungen

Nicht anwenden bei zerebralen Verletzungen oder organischen Hirnldsionen sowie bei Tieren mit
obstruktiven Atemwegserkrankungen, Herzfunktionsstérungen oder spastischen Zusténden.

PFERD

Kombination Butorphanol/Detomidinhydrochlorid:

Nicht anwenden bei Pferden mit bestehenden Herzrhythmusstérungen oder Bradykardie.

Nicht anwenden bei Koliken in Verbindung mit Kotanschoppung, da die Kombination eine
Verringerung der gastrointestinalen Motilitdt bewirkt.

Nicht anwenden bei Pferden mit Emphysem, da eine depressive Wirkung auf das Atmungssystem
moglich ist.

Siehe auch Abschnitt 3.7.
3.4 Besondere Warnhinweise

Butorphanol ist fiir die Anwendung in Situationen vorgesehen, in denen eine kurzzeitige Analgesie
(Pferd, Hund) oder eine kurz- bis mittelfristig anhaltende Analgesie (Katze) erforderlich ist.

Die Reaktion auf Butorphanol kann bei Katzen individuell unterschiedlich ausfallen. Bei Ausbleiben
einer angemessenen analgetischen Wirkung sollte ein anderes Analgetikum verwendet werden.

Eine Erhohung der Dosis erhoht unter Umstdnden nicht die Intensitit oder Dauer der Analgesie bei
Katzen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hunde- und Katzenwelpen sowie Fohlen

nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei diesen Tieren sollte auf der Grundlage einer
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.
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Aufgrund seiner hustenddmpfenden Eigenschaften kann Butorphanol zu einer Schleimansammlung
in den Atemwegen fiihren (siehe Abschnitt 3.8). Daher sollte Butorphanol bei Tieren mit
Atemwegserkrankungen, die mit einer erh6hten Schleimansammlung einhergehen, nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den verantwortlichen Tierarzt verwendet werden.

Vor der Anwendung in Kombination mit a2-Adrenozeptor-Agonisten sollte eine routineméfige Herz-
Auskultation durchgefiihrt werden. Die Kombination von Butorphanol und a2-Adrenozeptor-
Agonisten sollte bei Tieren mit kardiovaskuldren Erkrankungen mit Vorsicht eingesetzt werden.

Es sollte die gleichzeitige Anwendung von Anticholinergika, z. B. Atropin, in Betracht gezogen werden.
Die Kombination von Butorphanol und einem 02-Adrenozeptor-Agonisten sollte bei Tieren mit
leichter bis mittelschwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung mit Vorsicht verwendet werden.
Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von Butorphanol an Tiere, die gleichzeitig mit zentral
ddmpfenden Tierarzneimittel behandelt werden (siehe Abschnitt 3.8).

PFERD

Die Verwendung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosis kann zu voriibergehender Ataxie
und/oder Erregung fithren. Daher sollte der Ort der Behandlung sorgfaltig gewéhlt werden, um bei der
Behandlung von Pferden Verletzungen beim Patienten und beim Menschen zu vermeiden.

HUND
Bei Verabreichung als intravendse Injektion nicht schnell als Bolus injizieren.
Bei Hunden mit MDR1-Mutation ist die Dosis um 25-50 % zu reduzieren.

KATZE
Katzen sollten gewogen werden, um eine korrekte Dosisberechnung zu gewihrleisten. Es wird
empfohlen, entweder Insulinspritzen oder 1-ml-Spritzen mit Graduierung zu verwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Person, die das Tierarzneimittel an Tiere verabreicht:
Butorphanol hat eine opioiddhnliche Wirkung. Die hiufigsten Nebenwirkungen von Butorphanol beim
Menschen sind Schlifrigkeit, Schwitzen, Ubelkeit, Schwindel und Benommenbheit, die nach
unbeabsichtigter Selbstinjektion auftreten konnen.

Es sollten Vorsichtsmafinahmen getroffen werden, um eine versehentliche Selbstinjektion mit diesem
starken Tierarzneimittel zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist sofort ein Arzt
aufzusuchen und dem Arzt eine Kopie der Packungsbeilage oder des Etiketts vorzulegen. FAHREN
SIE NICHT AUTO, da Sedierung, Schwindel und Verwirrung auftreten konnen. Die Wirkung kann
durch die Verabreichung eines Opioid-Antagonisten (z. B. Naloxon) aufgehoben werden.

Versehentliches Verschiitten auf die Haut und in die Augen sollte sofort mit Wasser ab- bzw.
ausgewaschen werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferde, Hunde, Katzen:

Sehr selten Schmerz an der Injektionsstelle!

(<1 Tier/10.000 behandelte Tiere,
einschlieBlich einzelner Meldungen):

! Nach intramuskulirer Injektion

Pferd:

Sehr hiufig Ataxie’?
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(> 1 Tier/10 behandelte Tiere):

Hiufig Sedierung (leicht)*

(1 bis 10 Tiere/100 behandelte Tiere):

Sehr selten Stérung des Verdauungstrakts >
(<1 Tier/10.000 behandelte Tiere, Laufbewegungen®
einschlieBlich einzelner Meldungen): Kardiale Depression’

! Nach intramuskulirer Injektion

2 Leicht; kann 3 bis 10 Minuten andauern.

3 Leichte bis schwere Ataxie kann in Kombination mit Detomidin auftreten, klinische Studien haben
jedoch gezeigt, dass es unwahrscheinlich ist, das Pferde dabei kollabieren. Zur Vermeidung von
Selbstverletzungen sind die iiblichen Vorsichtsmainahmen zu beachten.

4 Nach Verabreichung des Tierarzneimittels als alleiniges Mittel kann dies bei etwa 15 % der Pferde
auftreten

3 Kann sich auch nachteilig auf die Motilitét des Magen-Darm-Trakts bei Pferden auswirken, obwohl
sich die gastrointestinale Transitzeit nicht verringert. Diese Wirkungen sind dosisabhédngig und im
Allgemeinen geringfiigig und voriibergehend.

6 Kann erregende Wirkungen auf den Bewegungsapparat haben (Laufbewegungen)

7 Bei gleichzeitiger Anwendung mit a2-Adrenozeptor-Agonisten kann sehr selten eine Depression des
kardiopulmonalen Systems auftreten. Dies kann in seltenen zum Tod fiihren.

Hund:

Selten Anorexie®

(1 bis 10 Tiere/10.000 behandelte Tiere) Ataxie®

Diarrhoe®

Sehr selten Atemdepression’

(<1 Tier/10.000 behandelte Tiere, Kardiale Depression’

einschlieBlich einzelner Meldungen) Verringerung der gastrointestinalen Motilitét
8 Voriibergehend

% Verringerte Atemfrequenz, Entwicklung einer Bradykardie und Senkung des diastolischen Drucks
konnen auftreten. Das Ausmal} der Depression ist dosisabhéngig.

Katze:
Sehr selten Erregung
(<1 Tier/10.000 behandelte Tiere, Angst
einschlieBlich einzelner Meldungen) Desorientierung
Dysphorie
Mydriasis
Atemdepression

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 entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten entnehmen Sie bitte
der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
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Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wurde bei den
Zieltierarten bislang nicht nachgewiesen.

Die Anwendung von Butorphanol wird wihrend der Tréichtigkeit und Laktation nicht empfohlen.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wenn Butorphanol in Kombination mit bestimmten Sedativa wie adrenergen a2-Agonisten (Romifidin
oder Detomidin bei Pferden, Medetomidin bei Hunden und Katzen) verwendet wird, treten
synergistische Effekte auf, die eine Verringerung der Butorphanol-Dosis erfordern (siehe Abschnitt 3.9).

Butorphanol hat hustenstillende Eigenschaften und sollte nicht in Kombination mit einem
schleimlosenden Mittel verwendet werden, da dies zu einer Schleimansammlung in den Atemwegen
fithren kann.

Butorphanol hat antagonistische Eigenschaften gegeniiber p-Opiat-Rezeptoren () und kann die
analgetische Wirkung von reinen p-Opioid-Agonisten (z. B. Morphin/Oxymorphin) bei Tieren
aufheben, die diese Wirkstoffe zuvor erhalten haben.

Es ist zu erwarten, dass die gleichzeitige Anwendung anderer zentralnervoser Sedativa die Wirkungen
von Butorphanol potenziert, solche Tierarzneimittel sollten daher mit Vorsicht angewendet werden.
Bei gleichzeitiger Verabreichung dieser Wirkstoffe sollte eine geringere Butorphanol-Dosis
verabreicht werden.

Siehe auch Abschnitt 3.5.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pferd: intravenose Anwendung (i.v.).

Hund und Katze: intravendse Anwendung (i.v.), subkutane Anwendung (s.c.) und intramuskulére
Anwendung (i.m.).

Bei Verabreichung als intravendse Injektion nicht als Bolus injizieren.

Wenn wiederholte subkutane oder intramuskuldre Verabreichungen erforderlich sind, sollten andere
Injektionsstellen verwendet werden.

Der Gummistopfen der Durchstechflasche sollte nicht mehr als 30 Mal durchstochen werden.

PFERD

Als Analgetikum

Monotherapie:

0,1 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 1 ml des Tierarzneimittels/100 kg Korpergewicht i.v. Die
Dosis kann je nach Bedarf nochmals verabreicht werden. Die schmerzlindernde Wirkung tritt
innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion ein.

Als Sedativum

Mit Detomidin:

Detomidinhydrochlorid: 0,012 mg/kg Korpergewicht intravends, gefolgt innerhalb von 5 Minuten von
Butorphanol: 0,025 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,25 m1/100 kg K&rpergewicht i.v.

Mit Romifidin:
Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg Korpergewicht i.v., gefolgt innerhalb von 5 Minuten von
Butorphanol: 0,02 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,2 ml/100 kg Koérpergewicht i.v.

HUND

Als Analgetikum
Monotherapie:
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0,2-0,3 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,02—0,03 ml des Tierarzneimittels/kg
Korpergewicht als intravendse, intramuskuldre oder subkutane Injektion.

15 Minuten vor Beendigung der Narkose verabreichen, um eine Analgesie in der Erholungsphase zu
gewihrleisten. Die Dosis je nach Bedarf erneut verabreichen.

Als Sedativum

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,01 ml/kg Korpergewicht i.v. oder i.m.
Medetomidin: 0,01-0,025 mg/kg Korpergewicht i.v. oder i.m.

Warten Sie 20 Minuten, bis die Sedierung eintritt, bevor Sie mit dem Eingriff beginnen.

Als Praanésthetikum

Monotherapie zur Analgesie bei Hunden:

0,1-0,2 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,01-0,02 ml des Préparats/kg Korpergewicht i.v., i.m.
oder s.c., 15 Minuten vor der Einleitung verabreicht.

Als Anisthetikum

In Kombination mit Medetomidin und Ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg Korpergewicht, d. h. 0,01 ml/kg Korpergewicht i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg Korpergewicht i.m.; im Anschluss daran nach 15 Minuten
Ketamin: 5 mg/kg Korpergewicht i.m.

Es wird davon abgeraten, diese Kombination bei Hunden mit Atipamezol umzukehren.

Als Praanésthetikum

In Kombination mit Acepromazin:

Butorphanol: 0,1-0,2 mg/kg Kdrpergewicht, d. h. 0,01-0,02 ml/kg Korpergewicht i.m. oder i.v.
Acepromazin: 0,02 mg/kg Kdrpergewicht

Warten Sie mindestens 20 Minuten, bis die Wirkung einsetzt; die Zeit zwischen Prdmedikation und
Einleitung ist zwischen 20 und 120 Minuten flexibel.

KATZE

Als Analgetikum

Prioperativ:

0,4 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,04 ml des Tierarzneimittels/kg Korpergewicht i.m. oder
s.C.

15-30 Minuten vor Verabreichung von Anisthetikum zur intravendsen Einleitung verabreichen.

5 Minuten vor Verabreichung von Anisthetikazur intramuskuléren Einleitung wie Kombinationen aus
i.m. Acepromazin/Ketamin oder Xylazin/Ketamin verabreichen. Zur Dauer der Analgesie siche auch
Abschnitt 4.2.

Post-operativ:
15 Minuten vor Beendigung der Narkose verabreichen, um eine Analgesie in der Erholungsphase zu

gewiahrleisten:

entweder 0,4 mg Butorphanol/kg Koérpergewicht, d. h. 0,04 ml des Tierarzneimittels/kg Kdrpergewicht
s.c. oder i.m.

oder 0,1 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,01 ml des Préparats/kg Korpergewicht i.v.

Als Sedativum

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,4 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,04 ml/kg K&rpergewicht i.m. oder s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg Korpergewicht s.c.

Fiir den Wundverschluss sollte eine zusitzliche Lokalanisthesie durchgefiihrt werden.

Als Aniésthetikum
In Kombination mit Medetomidin und Ketamin:

Verabreichung (i.m.):
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Butorphanol: 0,4 mg Butorphanol/kg Korpergewicht, d. h. 0,04 ml/kg Koérpergewicht i.m.
Medetomidin: 0,08 mg/kg Korpergewicht i.m.
Ketamin: 5 mg/kg Korpergewicht i.m.

Verabreichung (i.v.):

Butorphanol: 0,1 mg Butorphanol/kg Koérpergewicht, d. h. 0,01 ml/kg Koérpergewicht i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg Korpergewicht i.v.

Ketamin: 1,25-2,5 mg/kg Korpergewicht i.v. (je nach erforderlicher Narkosetiefe).

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Das wichtigste Anzeichen einer Uberdosierung ist Atemdepression. Ein Gegenmittel dafiir ist
Naloxon. Andere mdgliche Anzeichen einer Uberdosierung bei Pferden sind Unruhe/Erregbarkeit,
Muskelzittern, Ataxie, Hypersalivation, verminderte gastrointestinale Motilitdt und Krdmpfe. Bei
Katzen sind die wichtigsten Anzeichen einer Uberdosierung gestorte Koordination, Speichelfluss und
leichte Krampfe. Als Gegenmittel der Wirkung von Kombinationen kann Atipamezol verwendet
werden, es sei denn, eine Kombination aus Butorphanol, Medetomidin und Ketamin wurde
intramuskulér zur Narkose des Hundes eingesetzt. In diesem Fall wird von der Anwendung von
Atipamezol abgeraten. Siche Abschnit 3.9 “Art der Anwendung und Dosierung” fiir Einzelheiten zur
Dosierung.

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

Pferde:
Essbare Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code: QNO2AFO01
4.2 Pharmakodynamik

Butorphanol-Tartrat ist ein zentral wirkendes Analgetikum. Es wirkt als Agonist-Antagonist an den
Opiatrezeptoren im zentralen Nervensystem; als Agonist am Subtyp des Kappa-Opioidrezeptors (k)
und als Antagonist am Subtyp des Mu-Rezeptors (u). Die Kappa-(k)-Rezeptoren steuern Analgesie,
Sedierung ohne Depression des kardiopulmonalen Systems und der Korpertemperatur, wahrend die
Mu-(p)-Rezeptoren supraspinale Analgesie, Sedierung und Depression des kardiopulmonalen Systems
und der Korpertemperatur steuern. Die agonistische Komponente der Butorphanol-Aktivitit ist
zehnmal stérker als die antagonistische Komponente.

Beginn und Dauer der Analgesie:

Die Analgesie tritt im Allgemeinen innerhalb von 15 Minuten nach der Verabreichung bei Pferd
(DK/V/0124/001/DC), Hund und Katze ein. Nach einer einzigen intravendsen Gabe beim Pferd halt
die Analgesie in der Regel 15 bis 60 Minuten an. Beim Hund hilt sie nach einmaliger intravenoser
Verabreichung 15 bis 30 Minuten an. Bei Katzen mit viszeralen Schmerzen wurde eine analgetische
Wirkung fiir 15 Minuten bis zu 6 Stunden nach Verabreichung von Butorphanol nachgewiesen.

Bei Katzen mit somatischen Schmerzen war die Dauer der Analgesie wesentlich kiirzer.
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4.3 Pharmakokinetik

Beim Pferd hat Butorphanol nach intravendser Verabreichung eine hohe Clearance (im Durchschnitt
1,3 /h.kg). Es hat eine kurze terminale Halbwertszeit (Mittelwert < 1 Stunde), was bedeutet, dass

97 % einer Dosis nach intravendser Verabreichung in durchschnittlich weniger als 5 Stunden
ausgeschieden werden.

Beim Hund hat Butorphanol, das intramuskular verabreicht wird, eine hohe Clearance (etwa

3,5 /h.kg). Es hat eine kurze terminale Halbwertszeit (Mittelwert < 2 Stunde), was bedeutet, dass

97 % einer Dosis nach intramuskulédrer Verabreichung in durchschnittlich weniger als 10 Stunden
ausgeschieden werden. Pharmakokinetik bei wiederholter Verabreichung und die Pharmakokinetik
nach intravenoser Verabreichung sind nicht untersucht worden.

Bei der Katze hat Butorphanol, das subkutan verabreicht wird, eine geringe Clearance (< 1,32 I/h.kg).
Es hat eine relativ lange terminale Halbwertszeit (etwa 6 Stunden), was bedeutet, dass 97 % der Dosis
in etwa 30 Stunden ausgeschieden werden. Pharmakokinetik bei wiederholter Verabreichung ist nicht
untersucht worden. Butorphanol wird in der Leber weitgehend metabolisiert und iiber den Urin
ausgeschieden. Das Verteilungsvolumen ist grof3, was auf eine breite Verteilung im Gewebe schlieen
lasst.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Vertriglichkeitsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeitsdauer des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 4 Jahre
Haltbarkeitsdauer nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 30 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Mehrdosen-Durchstechflasche aus Braunglas des Typs I, verschlossen mit einem
Chlorbutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe.

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml.
Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 20 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung von 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 Abfélle nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V664775

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 05/08/2025

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

05/08/2025

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

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



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

