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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Depigoid Katze; 100 DPP/mI; sterile

Injektionssuspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Depigoid Katze enthélt 100 DPP* de-
pigmentierten, mit Glutaraldehyd polymeri-
sierten Allergenextrakt aus Katzenepithelien.

* DPP = biologische Einheit
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Aluminiumhydroxid (3 mg/ml), hydratisiert
Phenol (0,5 % in einer physiologischen Koch-
salzlésung)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Sterile Injektionssuspension
Die Farbe der fertigen Suspension reicht von
farblos Uber gelb bis braun-gelb.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Depigoid Katze dient der Behandlung aller-
gischer Erkrankungen vom Soforttyp (IgE-
vermittelt), z. B. allergische Rhinitis, allergi-
sche Konjunktivitis, mit oder ohne allergi-
schem Asthma, die durch allergene Sub-
stanzen aus Katzenepithelien ausgeldst
werden.

Die Diagnosestellung erfordert eine sorg-
faltige allergologisch ausgerichtete Anam-
nese und Diagnostik.

Depigoid Katze ist bei Erwachsenen und
Kindern ab 5 Jahren indiziert.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Depigoid Katze wird als
ganzjahrige Immuntherapie (perennial) durch-
gefuhrt.

Es ist darauf zu achten, dass die Anwendung
von Injektionspraparaten zur spezifischen
Immuntherapie mit diesem Dosierungs-
schema nur unter Aufsicht eines entspre-
chend geschulten Facharztes erfolgen darf.

1. Anfangsbehandlung

a. Aufdosierung ab 5 Jahren

Die Therapie wird mit einer Dosis von 0,1 ml
eingeleitet (erste Injektion). Die zweite Injek-
tion mit einer Dosis von 0,3 ml erfolgt 7 Ta-
ge nach der ersten Injektion. Die dritte Injek-
tion mit einer Dosis von 0,5 ml erfolgt wei-
tere 7 Tage nach der zweiten Injektion.
Nach Verabreichung der ersten Maximaldo-
sis von 0,5 ml ist die Anfangsbehandlung
abgeschlossen.

b. Quick-Aufdosierung ab 12 Jahren

Die Behandlung wird mit einer Dosis von
0,2 ml eingeleitet (erste Injektion, z. B. linker
Arm). Die zweite Injektion mit einer Dosis von
0,3 ml erfolgt 30 Minuten nach der ersten
Injektion in den anderen Arm (z.B. rechter
Arm), vorausgesetzt, die erste Dosis fihrte
zu keinen systemischen Nebenwirkungen.
Nach der Anwendung einer Gesamtdosis
von 0,5 mlist die empfohlene Maximaldosis
erreicht und die Anfangsbehandlung inner-
halb eines Tages abgeschlossen.
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2. Fortsetzungsbehandlung

Sobald die maximal empfohlene Dosis
(0,5 ml) erreicht ist, kann die Fortsetzung der
Behandlung ganzjéhrig (perennial) durch-
gefuhrt werden.

Fur die ganzjéhrige Fortsetzungsbehandlung
mit der individuellen Hochstdosis (in der
Regel 0,5 ml) wird empfohlen, die nachste
Injektion nach der Anfangsbehandlung nach
4 Wochen zu verabreichen. Eine Dosisreduk-
tion bei Ubergang auf eine neue Flasche ist
nicht erforderlich.

Zum Erreichen eines vollstandigen und lang-
fristigen Klinischen Nutzens wird empfohlen,
die Immuntherapie 3-5 Jahre lang konti-
nuierlich durchzufthren.

Diese Dosierungsschemata sind als Leitlinie
fur die Behandlung mit Depigoid Katze an-
zusehen. Der behandelnde Arzt kann, ab-
weichend davon, auch andere Dosierungen
empfehlen.

MaBgebend ist immer die individuelle Ver-
traglichkeit des Patienten.

Jede Dosissteigerung muss sich nach der
Vertraglichkeit gegenuber der vorangegan-
genen Dosierung richten.

Deshalb ist der Patient vor jeder Injektion
nach der Vertraglichkeit der vorherigen Injek-
tion zu befragen.

Bestehen hinsichtlich der Vertraglichkeit
keine Bedenken, und sind seit der letzten
Injektion keine Nebenreaktionen bzw. ver-
starkte allergische Symptome aufgetreten,
kann in den meisten Féllen schemagerecht
fortgefahren werden.

Dosisanpassung bei gesteigerter Re-
aktion
Anfangsbehandlung

Leichte bis méBige Lokalreaktion:

— maximale Schwellung an der Injektions-
stelle bis 5 cm Durchmesser:
Behandlung kann schemagerecht fort-
gesetzt werden.

— maximale Schwellung an der Injektions-
stelle > 5 bis 10 cm Durchmesser:
Dosis der letzten Injektion wiederholen,
nicht steigern.

Tritt wahrend der Anfangsbehandlung eine
milde Allgemeinreaktion oder eine gesteiger-
te Lokalreaktion an der Injektionsstelle von
> 10 cm Durchmesser auf, sollte nach einem
Zeitraum von einer Woche und vollstdndigem
Abklingen der Symptome die zu verabrei-
chende Dosis um 50 % reduziert werden.

Fortsetzungsbehandlung

Leichte Lokalreaktion:

— maximale Schwellung an der Injektions-
stelle bis 5 cm Durchmesser:
Behandlung kann schemagerecht fort-
gesetzt werden.

— maximale Schwellung an der Injektions-
stelle > 5 bis 10 cm Durchmesser:

Die letzte vertragene Dosis wiederholen,
nicht steigern.

Gesteigerte Lokalreaktion:

— maximale Schwellung an der Injektions-
stelle > 10 cm Durchmesser:
zuletzt vertragene Dosis um 50 % redu-
Zieren.

Milde bis gesteigerte Allgemeinreaktion:
Zuletzt vertragene Dosis um 50 % reduzieren.

Schwere Allgemeinreaktionen oder“anaphy—
laktischer Schock erfordern eine Uberpri-
fung der Therapieindikation.

War eine Dosisreduktion erforderlich, kann
bei entsprechender Vertraglichkeit die Dosis
entweder entsprechend der Standard-Auf-
dosierung in wdchentlichen Abstéanden oder
entsprechend der Quick-Aufdosierung an
einem Tag auf die vor der Dosisreduktion
vertragene Dosis gesteigert werden und die
Therapie danach wieder schemagerecht fort-
gesetzt werden.

Intervalliiberschreitungen

1. Anfangsbehandlung
Anfangsbehandlung mit wdchentlichen In-
jektionsintervallen:

3 Wochen seit der letzten Injektion: Dosis
nicht steigern. Die Dosis der letzten Injektion
ist zu wiederholen. 4 Wochen seit der letzten
Injektion: Mit der Therapie von vorn begin-
nen.

Quick-Aufdosierung:

Da die Quick-Aufdosierung innerhalb eines
Tages abgeschlossen ist, sollten hier die
Empfehlungen bei Intervalliberschreitungen
wahrend der Fortsetzungsbehandlungen
bertcksichtigt werden.

2. Fortsetzungsbehandlung

Wahrend der Fortsetzungsbehandlung mit
monatlichen Injektionsintervallen ist wie folgt
zu verfahren:

7 Wochen seit der letzten Injektion: 1 Stufe
im Dosierungsschema zurlickgehen.

8-9 Wochen seit der letzten Injektion: Mit
der Therapie von vorn beginnen.

Vor jeder Injektion muss die Flasche
kraftig geschiittelt werden.

Fir die Injektionen werden geeignete Ein-
malspritzen verwendet. Die Injektion ist
streng subkutan zu verabreichen.

Eine intravasale Injektion ist durch Aspi-
rationskontrolle unbedingt auszuschlie-
Ben!

Die Maximaldosis von 0,5 ml darf nicht Gber-
schritten werden.

Injektionsorte sind alternierend die Streck-
seiten der Oberarme ca. 4 cm proximal des
Olecranons bis zur Oberarmmitte.

Vor Verabreichen der Injektion sind akute
Erkrankungen auszuschlieBen. Der Patient
ist nach Reaktionen auf vorausgegangene
Injektionen zu befragen.

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Verabreichung von einem weiteren Préparat
zur spezifischen Immuntherapie wahrend der
Therapie mit Depigoid Katze vor.

Nach Verabreichen der Injektion soll der
Patient mindestens 30 Minuten unter
arztlicher Aufsicht bleiben.

Der Patient ist dartiber zu informieren, dass
er sich bei spater auftretenden Anzeichen
einer Nebenreaktion sofort mit dem be-
handelnden Arzt oder dessen Vertretung in
Verbindung setzt.

Zur Sicherung eines vollstandigen und
dauerhaften Therapieerfolges wird emp-
fohlen, die Behandlung Uber einen Zeitraum
von 3-5 aufeinander folgenden Jahren
durchzuflhren.
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Kinder und Jugendliche
Dosierungsschema und Mengen des zu in-
jizierenden Allergens Depigoid Katze sind fur
Kinder und Jugendliche identisch mit denen
flr Erwachsene. Allerdings sollten Kinder ab
5 Jahren nur mit dem Standard-Aufdosie-
rungsschema und Jugendliche ab 12 Jahren
auch mit der Quick-Aufdosierung behandelt
werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Depigoid
Katze bei Kindern im Altern von 0—-5 Jahren
ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen
keine Daten vor. Fur Kinder von 5 bis 12 Jah-
ren existieren wenige klinische Daten. Die
Sicherheit und Wirksamkeit kdnnen nicht
abschlieBend beurteilt werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

— Allgemein entztndliche/fieberhafte sowie
schwere akute und chronische Erkran-
kungen

— Aktive Tuberkulose

— Sekundarveranderungen am Reaktions-
organ (z. B. Emphysem, Bronchiektasen)

— Immundefekte (z.B. auch durch Immun-
suppressiva)

— Innere Erkrankungen (z. B. der Leber, der
Niere, des Nervensystems, der Schild-
drUse, rheumatische Erkrankungen), de-
nen ein Autoimmunmechanismus zu-
grunde liegt, maligne Tumorerkrankungen

— Persistierendes Asthma bronchiale mittel-
gradiger oder schwergradiger Auspragung

— Herz-Kreislaufinsuffizienz

- Behandlung mit Beta-Blockern, auch
Beta-Blocker enthaltende Augentropfen,
siehe auch Abschnitt 4.5

— Weitere Krankheiten mit einer Gegenan-
zeige fur Adrenalingebrauch (z.B. auch
Hyperthyreose)

— Ernsthafte Stérungen psychischer Art, die
die Compliance des Patienten in Frage
stellen

— Bei einer Schwangerschaft darf nicht mit
einer Immuntherapie begonnen werden.
Im Falle einer Schwangerschaft wahrend
einer Immuntherapie muss der zustandige
Arzt konsultiert werden, bevor die Be-
handlung fortgesetzt werden kann (siehe
Abschnitt 4.6)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Vor der Anwendung sollte sichergestellt
sein, dass der Patient einen FEV1-Wert
> 80 % des Vorhersagewertes hat.

— Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injek-
tion durfen nur durch allergologisch wei-
tergebildete bzw. allergologisch erfahrene
Arzte verschrieben und angewendet
werden.

— Eine prophylaktische Impfung sollte wah-
rend der Fortsetzungsbehandlung der
jeweiligen Immuntherapie durchgefuhrt
werden. Eine prophylaktische Impfung
sollte frihestens 1 Woche nach der letzten
Injektion von Depigoid Katze durchgefuhrt
werden (auBer in lebensbedrohlichen Si-
tuationen). Die nachste Depigoid-Injektion
sollte erst dann verabreicht werden, wenn
die Reaktionen auf die Immunisierung voll-
standig abgeklungen sind und frihestens

14 Tage nach der prophylaktischen Imp-
fung.

— Der Patient ist prinzipiell darauf hinzuwei-
sen, dass er sich vor und nach jeder Injek-
tion keiner schweren korperlichen Belas-
tung (Sport, Sauna, schwere korperliche
Arbeit) unterziehen sollte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eine Immuntherapie sollte nicht gleichzeitig
mit einer immunsuppressiven Behandlung
durchgeflihrt werden.

Zusatzliche Allergenexposition (exogen, ia-
trogen) kénnte die Toleranzgrenze herab-
setzen.

Bei einer begleitenden Therapie mit symp-
tomatischen Antiallergika (z. B. Antihistami-
nika, Mastzelldegranulationshemmer, Korti-
kosteroide) kdnnen Empfindlichkeitsschwan-
kungen gegentber den bisher vertragenen
Allergendosen auftreten.

Bei der Behandlung mit Beta-Blockern ist
folgendes zu beachten: GeméB der dt. Leit-
linie zur spezifischen Immuntherapie (SIT)
kann eine Medikation mit B-Blockern (auch
in lokaler Form, wie Ophthalmika) unter einer
subkutanen Immuntherapie (SCIT) das Risi-
ko von unerwiinschten Atemwegsreaktionen
(bronchiale Obstruktion) erhéhen und die
Gefahr bergen, dass eine im Notfall erforder-
liche Adrenalintherapie weniger effektiv ist.
Daher sollte im Einzelfall gemeinsam mit dem
verordnenden Arzt Uber die unter Umstéanden
notwendige Fortflhrung der Therapie mit
diesen Substanzen entschieden werden. Bei
Anwendung von zwei verschiedenen Préa-
paraten zur SIT bei einem Patienten wird
empfohlen, die Injektion beider Praparate
nur alternierend zu verabreichen, siehe “Ge-
genanzeigen” in Abschnitt 4.3

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen (weniger als 300 Schwanger-
schaftsausgange) mit der Anwendung von
Depigoid Katze bei Schwangeren vor.

Aus Vorsichtsgrinden soll eine Anwendung
von Depigoid Katze wahrend der Schwan-
gerschaft vermieden werden.

Stillzeit:

Es gibt nur ungenigende Informationen
darUber, ob Depigoid Katze in die Mutter-
milch Ubergeht. Es muss eine Entscheidung
darUber getroffen werden, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung
mit Depigoid Katze verzichtet werden soll
oder die Behandlung mit Depigoid Katze zu
unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der Nut-
zen des Stillens fur das Kind als auch der
Nutzen der Therapie flr die Frau zu berick-
sichtigen.

Fertilitat:

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich einer
moglichen Auswirkung von Depigoid Katze
auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Depigoid Katze hat einen geringen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: (=1/10)

Haufig: (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich: (= 1/1.000, < 1/100)
Selten: (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschatzbar).

Die folgenden Angaben der Nebenwirkungen
basieren auf klinischen Studien, Post-Mar-

keting-Studien und Spontanberichten.
Siehe Tabelle auf Seite 3

Im Fall von schweren systemischen Reak-
tionen, Quincke-Odem, Schwierigkeiten
beim Schlucken, Schwierigkeiten beim At-
men oder Engegefihl im Hals sollte sofort
ein Arzt aufgesucht werden.

Im Extremfall kann auch ein anaphylaktischer
Schock auftreten. Typische Alarmsymptome
sind Brennen, Jucken und Hitzegefiihl auf
und unter der Zunge, im Rachen und be-
sonders in Handtellern und FuBsohlen. Un-
mittelbar danach Schock mit graublasser
Zyanose, Hypotension, Tachykardie, Bron-
chialobstruktion, Bewusstlosigkeit.

In derartigen Féllen sollte die Therapie so
lange ausgesetzt werden, bis der behan-
delnde Arzt Uber die Fortsetzung der Thera-
pie entschieden hat.

Eine entsprechend ausgestattete Schock-
apotheke muss griffbereit sein.

Therapie der Nebenwirkungen entspre-
chend der Leitlinien

Hinweise hierzu kénnen der aktuell gultigen
Leitlinie zur ,Akuttherapie und Management
der Anaphylaxie” der Deutschen Gesellschaft
fUr Allergologie und klinische Immunologie
(DGAKI) und weiterer Organisationen ent-
nommen werden.

Hinweis: Zur Dosisanpassung bei gesteiger-
ter Reaktion siehe Abschnitt 4.2.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizi-
nische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Tel.: +496103 77 O, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de, anzuzeigen.

Unvorhergesehene Uberdosierungen kénnen
gesteigerte Reaktionen zur Folge haben
(siehe auch Nebenwirkungen). Das Auftreten
lokaler oder systemischer Reaktionen im
Zusammenhang mit der Injektion von

023578-86888
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

Erkrankungen des Immunsystems . oo
9 ¥ die Beseitigung

Haufig | Systemische allergische Reaktionen

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich | Urtikaria, generalisierter Pruritus

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

7. INHABER DER ZULASSUNG

Gelegentlich Allergisches Asthma, Giemen, Dyspnoe, Rhinitis o . .
(z.B. Niesreiz, Rhinorrhoe, juckende und/oder verstopfte Nase) Das Arzneimittel ist gemaf §21 Abs.2 Nr.
Selten Adem des Larynx 1 g Arzneimittelgesetz ohne Zulassung
im Handel
Sehr selten Ateminsuffizienz mit oder ohne Bewusstseinsverlust i
Pharmazeutischer Unternehmer
Augenerkrankungen
Gelegentlich Augenjucken LETI Pharma GmbH
Gutenbergstr. 10
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort 85737 Ismaning
Haufig Reaktionen am Applikationsort Tel.. (089) 121 400-0
Gelegentlich Ubelkeit, metallischer Geschmack oder Kopfschmerzen Fax: (089) 121 400-299

Hersteller und Mitvertreiber
LETI Pharma, S.L.U.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich |Abdomina|krémpfe, Erbrechen oder Diarrh6 Calle del Sol. 5
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise 28760 TRES CANTOS — Madrid, Spanien
Gelegentlich | Uteruskrampfe Tel.: + 3491 771 17 90

= Fax: + 34 91 804 09 19
GefaBerkrankungen
Sehr selten | Hypotonie mit oder ohne Bewusstseinsverlust 8. ZULASSUNGSNUMMERN

Nicht zutreffend

Depigoid Katze macht eine Anpassung der 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
%?iziltjgr% %r;?:i:llzrhch. Siehe Abschnitt 4.2 | g 1 | iste der sonstigen Bestandteile gg?ﬁfﬁfs@(; xERLANGERUNG

Natriumchlorid
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- Phenol
SCHAFTEN Aluminiumhydroxid, hydratisiert

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften Wasser fur Injektionszwecke

Nicht zutreffend

10. STAND DER INFORMATION

. I Dezember 2022
Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergen- 6.2 Inkompatibilitaten
i WEITERE ANGABEN
i—?té?étgdgﬂfmAm 1 Tiere Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt
) wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit Verkaufsabgrenzung:

Injektionssuspension zur spezifischen

Immuntherapie (Hyposensibilisierung) anderen Arzneimitteln vermischt werden.

Verschreibungspflichtig

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre )
Haltbarkeit nach erstem Offnen: 4 Monate

Folgende immunologischen Befunde werden

im Zusammenhang mit dem Wirkmecha-

nismus diskutiert:

— Umorientierung der T-Zell-Response mit
bevorzugter Bildung von allergenspezifi-

. 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
schen, regulatorischen T-Lymphozyten

— Bildung anti-idiotypischer Antikdrper die Autbewahrung
— Abnahme der Reaktionsbereitschaft Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht
Mediator-freisetzender Zellen. einfrieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften Suspensionen, die einmal eingefroren waren,

ddrfen nicht mehr angewandt werden.
Nicht zutreffend.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Sterile Injektionssuspension in Durchstech-

Dezember 2022 Art.-Nr. ALEO635 VO0O1

Basierend auf den Studien zur Toxizitat bei
einmaliger sowie wiederholter Gabe, lokalen
Vertraglichkeit und Genotoxizitat welche die
Abwesenheit eines mutagenen und kanze-
rogenen Potentials aufzeigen, lassen die
praklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fr den Menschen erkennen.

Es liegen keine Daten fur Studien zur Re-
produktions- und Entwicklungstoxizitat vor.
Jedoch zeigte eine ausfuhrliche histologische
Untersuchung der méannlichen und weib-
lichen Geschlechtsorgane wahrend einer
Toxizitatsstudie bei wiederholter Gabe kei-
nerlei Anomalien.

023578-86888

flaschen (Typ I-Glas, Ph. Eur.) mit Gummi-
stopfen und Aluminiumkappe.

Ein Depigoid Katze Behandlungssatz besteht
aus:

Einer oder zwei Durchstechflaschen zu 2,5 ml
mit einer Konzentration von 100 DPP/ml (zur
Anfangs- und Fortsetzungsbehandlung).
Die Packung enthélt 10 sterile Spritzen und
Kanulen.

Das Produkt weist einen Bodensatz auf, der
durch Schdtteln leicht aufzuldsen ist, wo-
durch eine schimmernde Suspension ent-
steht. Allergenextrakte sind biologische
Produkte, deren Farbgebung je nach Char-
ge variieren kann. Die Farbe der fertigen
Suspension reicht von farblos Uber gelb bis
braun-gelb, ohne dass deren biologische
Wirkung beeintrachtigt wird.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿Depigoid® Katze
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION


