SKP — DE Versie ITSOMITOR 1000 MG/G

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Itsomitor 1000 mg/g Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSTELLUNG
Pro Gramm:

Wirkstoff:

Isofluran 1000 mg

Das Tierarzneimittel enthilt keine Hilfsstoffe.

Klare, farblose, bewegliche, schwerfliissige Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.

3. KLINISCHE DATEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Hund, Katze, Ziervogel, Reptil, Ratte, Maus, Hamster, Chinchilla, Gerbil, Meerschweinchen und
Frettchen.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Induktion und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei bekannter Empfindlichkeit gegeniiber maligner Hyperthermie verwenden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den WirkstofT.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die problemlose und schnelle Anderung der Anisthesietiefe bei der Verabreichung von Isofluran und
der geringe Metabolismus konnen als Vorteil fiir die Anwendung bei spezifischen Patientengruppen
wie Jungtieren oder alten Tieren sowie bei Patienten mit eingeschrinkter Leber-, Nieren- oder
Herzfunktion erachtet werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Isofluran hat wenig oder keine analgetischen Eigenschaften. Vor der Operation ist stets eine adidquate
Analgesie zu verabreichen. Der Bedarf des Patienten an Analgetika muss bereits vor der Beendigung
der Allgemeinanésthesie berticksichtigt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Patienten mit kardialen Erkrankungen darf ausschlieBlich
nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung des Tierarztes in Betracht gezogen werden.

Es ist von grofiter Wichtigkeit, die Frequenz der Respiration und des Herzschlags sowie deren
Funktionen zu iiberwachen. Bei Atemstillstand muss eine unterstiitzende Beatmung erfolgen. Es ist
entscheidend, die Atemwege frei zu halten und die Oxygenation wihrend der Aufrechterhaltung der
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Anésthesie zu gewdhrleisten. Fithren Sie im Falle einer Asystolie eine vollumféngliche
kardiopulmonale Reanimation durch.

Der Metabolismus von Isofluran bei Vogeln und kleinen Sdugetieren kann durch eine Senkung der
Korpertemperatur beeinflusst werden, was wiederum auf ein hohes Verhéltnis von Kdrperoberfliche
zu Korpergewicht zuriickzufiihren sein kann. Die Korpertemperatur ist daher wahrend der Behandlung
zu liberwachen und konstant zu halten. Der Arzneimittelmetabolismus bei Reptilien ist langsam und
richtet sich weitgehend nach der Umgebungstemperatur. Bei Reptilien kann es sich als schwierig
erweisen, sie mit Inhalationsandsthetika zu induzieren, da sie die Luft anhalten.

Wie andere Inhalationsanésthetika dieser Art unterdriickt Isofluran das respiratorische und
kardiovaskuldre System.

Wenn Sie Isofluran zur Anésthesie eines Tieres mit Kopfverletzung anwenden, sollten Sie erwégen,
ob eine kiinstliche Beatmung angebracht ist, um einen erhohten zerebralen Blutfluss durch die

Aufrechterhaltung normaler CO,-Werte zu verhindern.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

- Den Dampf nicht einatmen. Anwender miissen sich an die nationale Behorde wenden, um sich
tiber die berufsbedingten Expositionsstandards fiir Isofluran zu informieren.

- Operationssile und Aufwachrdume sind mit angemessenen Beliiftungs- oder Absaugsystemen
auszustatten, um die Ansammlung volatiler Anésthetika zu verhindern.

- Alle Drainage-/ Absaugsysteme miissen ordnungsgemal} gewartet werden.

- Schwangere und/oder stillende Frauen diirfen nicht mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen
und miissen Operationssile und Aufwachraume fiir Tiere meiden.

- Vermeiden Sie Verfahren iiber eine Maske zur lingeren Induktion und Aufrechterhaltung einer
Allgemeinandsthesie.

- Wenn moglich, verwenden Sie fiir die Verabreichung von Isofluran wihrend der
Aufrechterhaltung der Allgemeinanésthesie eine endotracheale Intubation mit Manschette.

- Seien Sie vorsichtig bei der Dosierung von Isofluran und entfernen Sie verschiittetes Material
unverziiglich mit einem inerten und absorbierenden Material, wie beispielsweise Sdgemehl.

- Waschen Sie eventuelle Spritzer von der Haut ab und aus den Augen aus und vermeiden Sie den
Kontakt mit dem Mund.

- Bei schwerwiegender versehentlicher Exposition muss die Person von der Expositionsquelle
entfernt werden, dringend einen Arzt konsultieren und dieses Etikett vorzeigen.

- Halogenierte Anésthetika konnen Leberschdden verursachen. Im Falle von Isofluran handelt es
sich um eine idiosynkratische Reaktion, die sehr selten nach wiederholter Exposition beobachtet
wird.

- Fiir den Arzt: Sorgen Sie dafiir, dass die Atemwege ungehindert durchlissig sind und fiithren Sie
eine symptomatische und unterstiitzende Behandlung durch. Beriicksichtigen Sie, dass Adrenalin
und Katecholamine Arrhythmien verursachen konnen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Umweltschutz:

Auch wenn Anésthetika fiir die Atmosphire wenig schidlich sind, ist es eine bewihrte Praxis,
Kohlefilter mit Entsorgungsgeriten zu verwenden, anstatt sie in die Luft abzuleiten.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Hund, Katze, Ziervogel, Reptil, Ratte, Maus, Hamster, Chinchilla, Gerbil, Meerschweinchen und
Frettchen.

Selten Arrhythmie
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Voriibergehende Bradykardie
Sehr selten Maligne Hyperthermie

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):
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Ungeklarte Frequenz (Haufigkeit auf Grundlage | Hypotension*
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar) Hyperventilation*®

* Dosisabhingig.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit:

Die Anwendung darf ausschlieBlich in Ubereinstimmung mit der Nutzen-Risiko-Bewertung des
behandelnden Tierarztes erfolgen. Isofluran wurde bei Hunden und Katzen sicher zur Anisthesie
wihrend eines Kaiserschnitts eingesetzt.

Laktation:

Die Anwendung darf ausschlieBlich in Ubereinstimmung mit der Nutzen-Risiko-Bewertung des
behandelnden Tierarztes erfolgen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Wirkung von Muskelrelaxantien beim Menschen, insbesondere von nicht depolarisierenden
(kompetitiven) Préparaten, wie Atracurium, Pancuronium oder Vecuronium, wird durch Isofluran
verstirkt. Eine vergleichbare Potenzierung ist bei den Zieltierarten zu erwarten, obwohl fiir diese
Wirkung kaum direkte Beweise vorliegen. Die gleichzeitige Inhalation von Stickstoffoxiden potenziert
die Wirkung von Isofluran beim Menschen, und eine vergleichbare Potenzierung ist bei Tieren zu
erwarten.

Die gleichzeitige Anwendung von Sedativa oder Analgetika kann die zur Einleitung und
Aufrechterhaltung der Anésthesie erforderlichen Isofluranmengen verringern. Es wurde beispielsweise
berichtet, dass Opiate, Alpha-2-Agonisten, Acepromazin und Benzodiazepine die MAC-Werte senken.

Einige Beispiele sind in Kapitel 3.9 aufgefiihrt.

Isofluran zeigt eine schwichere Sensibilisierung des Myokards fiir die Auswirkungen zirkulierender
dysrhythmogener Katecholamine im Vergleich zu Halothan.

Isofluran kann durch getrocknete Kohlendioxidabsorptionspriparate zu Kohlenmonoxid abgebaut
werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Isofluran muss mit einem prézise kalibrierten Verdampfer in einem geeigneten Anisthesiekreislauf
verabreicht werden, da die Anésthesiestufen schnell und einfach geéndert werden konnen.

Isofluran kann mit Sauerstoff oder Sauerstoff/Stickstoffoxidgemischen verabreicht werden.

Die MAC-Werte (minimale alveolengéingige Konzentration in Sauerstoff) oder die Werte der
wirksamen Dosis EDsy sowie die nachfolgend vorgeschlagenen Konzentrationen fiir die Zieltierarten
dienen lediglich als Richtwert oder Ausgangspunkt. Die in der Praxis tatsdchlich erforderlichen
Konzentrationen richten sich nach vielen Variablen, einschlieBlich der gleichzeitigen Anwendung
anderer Arzneimittel wihrend des Anésthesieverfahrens und des klinischen Zustands des Patienten.

Isofluran kann in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die iiblicherweise in
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der Veterindranésthesie zur Primedikation, Induktion und Analgesie eingesetzt werden. Einige
konkrete Beispiele finden Sie in den Informationen zu den einzelnen Tierarten. Der Einsatz von
Analgetika bei schmerzhaften Eingriffen entspricht der guten veterindrmedizinischen Praxis.

Die Regeneration von einer Isoflurananisthesie verlduft in der Regel reibungslos und schnell. Der
Bedarf des Patienten an Analgetika muss bereits vor der Beendigung der Allgemeinanisthesie
berticksichtigt werden.

Pferd

Die MAC fiir Isofluran bei Pferden liegt bei etwa 1,31 %.

Pramedikation

Isofluran kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die iiblicherweise in der
Veterindrandsthesie eingesetzt werden. Die nachstehenden Arzneimittel haben sich als kompatibel mit
Isofluran erwiesen: Acepromazin, Alfentanil, Atracurium, Butorphanol, Detomidin, Diazepam,
Dobutamin, Dopamin, Guaifenesin, Ketamin, Morphin, Pentazocin, Pethidin, Thiamylal, Thiopenton
und Xylazin. Die fiir die Pramedikation angewendeten Arzneimittel sind individuell auf den Patienten

abzustimmen. Beriicksichtigen Sie jedoch die unten aufgefiihrten moglichen Wechselwirkungen.

Wechselwirkungen

Es wurde berichtet, dass Detomidin und Xylazin die MAC fiir Isofluran bei Pferden senken.

Induktion

Da es in der Regel nicht zweckméBig ist, bei erwachsenen Pferden eine Anésthesie mit Isofluran zu
induzieren, sollte die Anésthesie mit einem kurzwirksamen Barbiturat wie Thiopenton-Natrium,
Ketamin oder Guaifenesin induziert werden. Anschliefend kénnen Konzentrationen von 3 bis 5 %

Isofluran angewendet werden, um die gewlinschte Anisthesietiefe in 5 bis 10 Minuten zu erreichen.

Fir die Induktion bei Fohlen kann Isofluran in einer Konzentration von 3 bis 5 % in einem hohen
Sauerstofffluss verwendet werden.

Aufrechterhaltung

Die Anisthesie kann mit 1,5 % bis 2,5 % Isofluran aufrechterhalten werden.

Regeneration

Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.
Hund

Die MAC fiir Isofluran bei Hunden liegt bei etwa 1,28 %.
Primedikation

Isofluran kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die iiblicherweise in der
Veterindrandsthesie eingesetzt werden. Die nachstehenden Arzneimittel haben sich als kompatibel mit
Isofluran erwiesen: Acepromazin, Atropin, Butorphanol, Buprenorphin, Bupivacain, Diazepam,
Dobutamin, Ephedrin, Epinephrin, Etomidat, Glycopyrtonat, Ketamin, Medetomidin, Midazolam,
Methoxamin, Oxymorphon, Propofol, Thiamylal, Thiopenton und Xylazin. Die fiir die Pramedikation
angewendeten Arzneimittel sind individuell auf den Patienten abzustimmen. Beriicksichtigen Sie
jedoch die unten aufgefiihrten moglichen Wechselwirkungen.
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Wechselwirkungen

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

Die gleichzeitige Verabreichung von Midazolam/Ketamin wihrend einer Anésthesie mit Isofluran kann
zu ausgeprégten kardiovaskuldren Effekten fiihren, insbesondere zu einer arteriellen Hypotonie.

Die hemmende Wirkung von Propranolol auf die Myokardkontraktilitit reduziert sich wihrend der
Anisthesie mit Isofluran, was auf eine méBige B-Rezeptoraktivitdt hinweist.

Induktion

Die Induktion ist iiber eine Gesichtsmaske mit bis zu 5 % Isofluran moéglich, mit oder ohne
Pramedikation.

Aufrechterhaltung

Die Aniésthesie kann mit 1,5 % bis 2,5 % Isofluran aufrechterhalten werden.

Regeneration

Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

Katze

Die MAC fiir Isofluran bei Katzen liegt bei etwa 1,63 %.

Primedikation

Isofluran kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die iiblicherweise in der
Veterindrandsthesie eingesetzt werden. Die folgenden Arzneimittel haben sich als kompatibel mit
Isofluran erwiesen: Acepromazin, Atracurium, Atropin, Diazepam, Ketamin und Oxymorphon. Die fiir
die Primedikation angewendeten Arzneimittel sind individuell auf den Patienten abzustimmen.

Beriicksichtigen Sie jedoch die unten aufgefiihrten moglichen Wechselwirkungen.

Wechselwirkungen

Berichten zufolge verdndert die intravendse Verabreichung von Midazolam-Butorphanol verschiedene
kardio-respiratorische Parameter bei durch Isofluran induzierten Katzen, wie etwa epidurales Fentanyl
und Medetomidin. Isofluran reduziert nachweislich die Empfindlichkeit des Herzens gegeniiber
Adrenalin (Epinephrin).

Induktion

Die Induktion ist iiber eine Gesichtsmaske mit bis zu 4 % Isofluran moéglich, mit oder ohne
Pramedikation.

Aufrechterhaltung

Die Anésthesie kann mit 1,5 % bis 3 % Isofluran fortgefiihrt werden.

Regeneration

Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.
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Ziervogel

Es wurden nur wenige MAC/EDso-Werte ermittelt. Diesbeziigliche Beispiele

1,34 % fiir Kanadakraniche, 1,45 % fiir Brieftauben, reduziert auf 0,89 % durch die Verabreichung von
Midazolam; und 1,44 % fiir Kakadus, reduziert auf 1,08 % durch die Verabreichung des Analgetikums
Butorphanol.

Uber die Anwendung der Isoflurananisthesie wurde bei vielen Vogelarten berichtet, von kleinen
Vogeln wie Zebrafinken bis hin zu groBeren Vogeln wie Geiern, Adlern und Schwénen.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln/Kompatibilititen

In der Literatur wurde nachgewiesen, dass Propofol mit einer Isoflurananésthesie bei Schwinen
kompatibel 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 senkt.

Induktion

Die Induktion mit 3 bis 5 % Isofluran erfolgt in der Regel schnell. Es wurde iiber die Induktion der
Anésthesie mit Propofol gefolgt von der Aufrechterhaltung mit Isofluran bei Schwiénen berichtet.

Aufrechterhaltung

Die Dosis fiir die Aufrechterhaltung richtet sich nach der Tierart und dem einzelnen Tier. Im
Allgemeinen sind 2-3 % angemessen und sicher. Fiir gewisse Storch- und Reiherarten reichen
moglicherweise schon 0,6 bis 1 % aus.

Fiir gewisse Geier und Adler konnen bis zu 4 bis 5 % erforderlich sein.

Fiir gewisse Enten und Génse konnen 3,5 bis 4 % erforderlich sein.

Im Allgemeinen reagieren Vogel sehr schnell auf Verdnderungen in der Isoflurankonzentration.

Regeneration

Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

Reptilien

Isofluran wird von verschiedenen Verfassern als Anésthetikum fiir viele Tierarten betrachtet. In der
Literatur wird dessen Anwendung bei einer Vielzahl von Reptilien beschrieben (z. B. bei verschiedenen
Eidechsenarten, Schildkréten, Leguanen, Chamileons und Schlangen).

Die EDsg wurde beim Wiistenleguan mit 3,14 % bei 35 °C und 2,83 % bei 20 °C festgestellt.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln/Kompatibilititen

Es existieren keine spezifischen Veroffentlichungen iiber Reptilien, die die Kompatibilitdt oder
Wechselwirkungen anderer Arzneimittel mit der Anésthesie mit Isofluran evaluiert haben.

Induktion

Die Induktion erfolgt in der Regel schnell mit 2 bis 4 % Isofluran.
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Aufrechterhaltung

1 % bis 3 % ist eine libliche Konzentration.
Regeneration
Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

Ratten, Miuse, Hamster, Chinchillas, Gerbils, Meerschweinchen und Frettchen

Isofluran wird fiir die Anésthesie einer Vielzahl von kleinen Séugetieren empfohlen.

Die MAC fiir Méuse wird in der Literatur mit 1,34 % angegeben und fiir Ratten mit 1,38 %, 1,46 %
und 2,4 %.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln/Kompatibilititen

Es existieren keine spezifischen Verdffentlichungen iiber Kleinsduger, die die Kompatibilitit oder
Wechselwirkungen anderer Arzneimittel mit der Anésthesie mit Isofluran evaluiert haben.

Induktion
Isoflurankonzentration von 2 bis 3 %.

Aufrechterhaltung

Isoflurankonzentration von 0,25 bis 2 %.

Regeneration

Die Regeneration verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

Ubersichtstabelle
Tierart MAC (%) Induktion (%) ?}}1§rechterhaltung Regeneration
(]
3,0—5,0 Reibungslos
Pferd 1,31 (Fohlen) 1,5-2,5 und schnell
Hund 1,28 Bis 5,0 1,5-2,5 Reibungslos
und schnell
Katze 1,63 Bis 4,0 1,5-3,0 Reibungslos
und schnell
Ziervogel Siehe Dosierung 3.0-5.0 Siehe Dosierung Reibungslos
und schnell
Reptilien Siehe Dosierung 2.0- 4,0 1.0 -3.0 Reibungslos
und schnell
Ratten, Méause,
Hamster, 1,34 (Maus) Reibuneslos
Chinchillas, Gerbils, | 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 und schi oll
Meerschweinchen (Ratte)
und Frettchen

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Eine Uberdosierung von Isofluran kann eine schwerwiegende Hyperventilation zur Folge haben. Die
Respiration sollte daher streng liberwacht und bei entsprechender Notwendigkeit mit zusédtzlichem
Sauerstoff und/oder unterstiitzender Beatmung unterstiitzt werden.
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Bei schwerer kardiopulmonaler Depression muss die Verabreichung von Isofluran unterbrochen, der
Beatmungskreislauf mit Sauerstoff gespiilt, das Vorhandensein eines durchldssigen Atemwegs
sichergestellt und eine assistierte oder kontrollierte Beatmung mit reinem Sauerstoff eingeleitet werden.
Kardiovaskuldre Depressionen sind mit Plasmaexpandern, blutdrucksteigernden Préparaten,
Antiarrhythmika oder anderen geeigneten Maflnahmen zu behandeln.

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

Darf ausschlielich von einem Tierarzt verabreicht werden.

3.12 Wartezeiten

Pferde:

Essbare Gewebe: 2 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QNO1ABO6.

4.2 Pharmakodynamik

Isofluran, ein zu den Halogenkohlenwasserstoffen gehorendes Allgemeinandsthetikum, fiihrt aufgrund
seiner Wirkung auf das zentrale Nervensystem zu Bewusstlosigkeit. Es hat wenig oder keine

analgetischen Eigenschaften.

Wie andere Inhalationsanésthetika dieser Art unterdriickt Isofluran das respiratorische und
kardiovaskuldre System.

Isofluran wird bei der Inhalation aufgenommen und {iber den Blutkreislauf schnell in andere Gewebe,
einschlieBlich des Gehirns, verteilt.

Der Verteilungskoeffizient zwischen Blut und Gasen betrdgt bei 37 °C 1,4. Die Absorption und
Verteilung von Isofluran und die Eliminierung von nicht metabolisiertem Isofluran durch die Lunge
erfolgen schnell. Die klinischen Konsequenzen sind eine schnelle Induktion und Regeneration sowie
eine einfache und schnelle Kontrolle der Anésthesietiefe.

4.3 Pharmakokinetik

Der Metabolismus von Isofluran ist nur minimal (etwa 0,2 %, hauptséchlich zu anorganischem Fluorid)
und nahezu das gesamte verabreichte Isofluran wird unveréndert iiber die Lunge ausgeschieden.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Es wurde berichtet, dass Isofluran mit getrockneten Kohlendioxidabsorptionspriaparaten interagiert und
dabei Kohlenmonoxid erzeugt. Um das Risiko der Kohlenmonoxidbildung in Riickatmungskreisldufen
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und die Gefahr erhohter Carboxyhdmoglobinwerte zu minimieren, muss man das Dehydrieren von
Kohlendioxidabsorptionspriparaten unbedingt ausschlieBen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 5 Jahre.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen und direkter Hitze schiitzen.
In der Originalverpackung fest verschlossen aufbewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Braunglasflaschen des Typs III mit einem schwarzen Schraubverschluss aus Phenol/Urea oder
Polypropylen mit einem konusformigen Einsatz aus Polyethylen niedriger Dichte.

Packungsgrofien:
100 ml Flasche in einer Kartonschachtel
250 ml Flasche in einer Kartonschachtel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen 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

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V662432 (Flasche mit Schraubverschluss aus Phenol/Urea)
BE-V662433 (Flasche mit PP Schraubverschluss)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 29/03/2024
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

29/03/2024
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10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt

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



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

	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSTELLUNG
	3. KLINISCHE DATEN
	3.2 Anwendungsgebiete für jede Zieltierart
	3.3 Gegenanzeigen
	3.4 Besondere Warnhinweise
	3.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	3.6 Nebenwirkungen
	3.7 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
	3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	3.9 Art der Anwendung und Dosierung
	Übersichtstabelle
	4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
	4.2 Pharmakodynamik
	4.3 Pharmakokinetik
	5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	5.1 Wesentliche Inkompatibilitäten
	5.2 Dauer der Haltbarkeit
	5.3 Besondere Lagerungshinweise
	5.5 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfälle
	6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
	7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
	9. DATUM DER LETZTEN ÜBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
	10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

