SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Butomidor 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Butorphanolum (ut butorphanoli tartras) 10 mg

Pomocné latky:
Benzethonii chloridum 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Kone, psy, macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Kon:

Na analgéziu
Kratkodoba ul'ava pri miernej az t'azkej abdominalnej bolesti pri kolikach.

Na sedaciu a preanestéziu

V kombinacii s adrenoceptormi a2-agonistov (detomidin, romifidin, xylazin):

Sedacia pri terapeutickych a diagnostickych ukonoch, ako st malé chirurgické zakroky a upokojenie
neovladatelnych zvierat.

Pes/macka:

Na analgéziu
Pri tazkej bolesti, napr. pred a pooperacna a post-traumaticka bolest’.

Na sedaciu
V kombinacii s adrenoceptormi oz-agonistov (medetomidin).

Na preanestéziu
Pred celkovou anestéziou (medetomidin, ketamin).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektoré pomocné latky.
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Nepouzivat na liecbu zvierat s vaznymi dysfunkciami pecene a obli¢iek, pri poraneni alebo
organickych poskodeniach mozgu a u zvierat s obstrukénymi respiracnymi ochoreniami, srdcovymi
dysfunkciami a spastickych stavoch.

Pri kombinacii s 0,-agonistami u koni:

Nepouzit’ u koni, u ktorych sa uz vyskytla srdcové arytmia alebo bradykardia.

Kombinacia sposobuje znizenie motility gastrointestinalneho traktu a preto by sa nemala pouzit pri
kolikach spojenych s obstipaciou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Tato informacia nema vplyv na $pecificky inu informaciu o lieku pre ucinné latky uvedené v kontexte,
ale musi sa zohl'adnit’.

Pri zaobchadzani so zvieratami dodrziavat’ nutné bezpecnostné opatrenia. Vyhybat’ sa zbytoénému
stresovému zat'aZeniu zvierat.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ a t¢innost’ butorfanolu u Zriebét, maciatok a Steniat nebola stanovena. U tejto skupiny
pouzit’ len po zvazeni terapeutického prinosu/rizika osetrujiicim veterindrnym lekarom.

U zvierat s respiraénymi ochoreniami s tvorbou hlienu, butorfanol pouzit’ len po zvazeni
terapeutického prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom. V tychto pripadoch antitusivne
vlastnosti butorfanolu mézu sposobit’ hromadenie hlienu v dychacich cestach.

Hladovka mo6ze byt prospesna.
Parasympatolytika, ako napr. atropin, sa mézu pouzit, ak su sucast'ou anestézie.

Pouzitie lieku v odporucenych davkach méze viest' k prechodnej ataxii alebo excitécii. Z toho dévodu,
aby sa predislo zraneniam zvierata alebo 0sob, je potrebné starostlivo zvolit’ miesto na osetrenie.

Kvoli CastejSiemu vyskytu bradykardie, srdcovej blokady a ataxii, vyvarovat’ sa aplikacii butorfanolu
s romifidinom v jednej injekéne;j strickacke.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

S lieckom manipulovat’ opatrne, aby sa predi$lo nahodnému samojikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal.
Neriadit’ motorové vozidla. Butorfanol spdsobuje sedaciu, zavrat a dezorientaciu. Ako antidotum sa
moze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxone). Po kontakte lieku s o¢ami a koZou ihned’
vyplachnut’ vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Koén:

Neziaduce ucinky v§eobecne suvisia s u¢inkom opioidov. Podl'a uverejnenych $tadii s butorfanolom,
u koni sa vyskytla prechodna ataxia, trvajica 3 — 15 minat. Mierna sedacia sa vyskytla u 10% koni.
Moze sa vyskytnut nepokoj 1/2 — 2 hodiny po aplikacii. M6ze dojst’ k znizeniu motility
gastrointestinalneho traktu.

Kombinovana liecba:

ZnizZenie motility gastrointestinalneho traktu spésobené butorfanolom sa moéze pri kombinacii s a2-
agonistami zosilnit’. Respira¢ny depresivny G¢inok a2-agonistov v kombinacii s butorfanolom sa moze
zosilnit, hlavne ked je uz respiraéna funkcia znizena. Dalsie neZiaduce u¢inky (napr.
kardiovaskularne) su pravdepodobne sposobené a2-agonistami.
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Pes/macka:

V zriedkavych pripadoch, hlavne ako dosledok davkovania a pri pouZiti v kombinécii, mdze sa
vyskytnut’ reverzibilna respira¢na depresia a pokles krvného tlaku spolu so znizenou frekvenciou
srdca. V takomto pripade prijat’ bezné opatrenia, pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.
Intramuskuldrna a subkutanna injekcia moze byt bolestiva. U maciek sa m6zu niekedy vyskytnat’
mydridza, dezorientacia a sedécia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Butorfanol prechadza cez placentu a prenika do mlieka.

Gravidita:

Studie na laboratornych zvieratach nepreukazali teratogénne uéinky. Z bezpeénostnych dovodov
neaplikovat’ bezprostredne pred a pocas pérodu.

Pouzitie v priebehu posledného mesiaca gravidity len po posudeni terapeutického prinosu/rizika
oSetrujucim veterinarnym lekarom.

Neodporiuca sa kombinované pouzite v obdobi gravidity.

Laktacia:
Nie su informacie o moznych, neziaducich ucinkoch u cicajucich zvierat. Pouzit’ len po posudeni
terapeutického prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Sucasna aplikacia inych liekov metabolizovanych v peceni mdze zvysit’ ucinnost’ butorfanolu.
Butomidor, aplikovany subezne s analgetikami, centralnymi sedativami alebo liekmi posobiacimi
depresivne na dychaci systém, zosilituje ich c¢inok. Pouzitie butorfanolu v tejto suvislosti vyzaduje
dosledné sledovanie a presnt davku.

Aplikacia butorfanolu moze zmenit analgeticky ti€inok u zvierat lieCenych p-opioidnymi
analgetikami.

4.9 Déavkovanie a sposob podania lieku
Kon (len i.v.)
Analgézia:

Samostatna davka:
Butorfanol 0,1 mg/kg z.hm. (1 ml/100 kg z.hm.) i.v.

V pripade potreby davka sa moze opakovat’. Nutnost’ a doba opakovanej davky sa urci na zéklade
klinickej odozvy. Informacie o dlzke analgézie pozri bod 5.1.

Sedacia a preanestézia:

Detomidinom:

0,012 mg detomidin/kg z.hm. i.v. po niekol’kych mintitach nasleduje
0,025 mg butorfanol/kg z.hm.(0,25 ml/100 kg z.hm.) i.v.

Romifidinom:
0,05 mg romifidin/kg z.hm. i.v., v priebehu 5 mintit nasleduje
0,02 mg butorphanol/kg z.hm. (0,2 ml/100 kg z.hm.) i.v.

Xylazinom:
0,5 mg xylazin/kg z.hm. i.v., po 3 — 5 minatach nasleduje

0,05 — 0,1 mg butorfanol/kg z.hm. (0,5 — 1,0 m1/100 kg z.hm.) i.v.
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Pes (i.v, s.c., i.m.):

Analgézia:

Samostatna davka:

0,1 — 0,4 mg butorfanol/kg z.hm.(0,1 — 0,4 ml/10 kg z.hm.) pomaly i.v. (v nizSom az strednom rozsahu
davkovania) ako aj i.m., s.c.

Na zvladnutie poopera¢nej bolesti pocas fazy prebudzania Butomidor aplikovat’ 15 mintt pred
ukonc¢enim anestézie.

Sedacia:

Medetomidinom:

0,1 mg butorfanol/kg z.hm.(0,1 ml/10 kg z.hm.) i.v., i.m., nasleduje
0,01 mg medetomidin/kg z.hm. i.v., i.m.

Pre-anestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanol/’kg z.hm. (0,1 ml/10 kg z.hm.) i.m., nasleduje
0,025 mg medetomidin/kg z.hm. i.m., po 15 minuatach:

5,0 mg ketamin/kg z.hm. i.m.

Pri pretrvavajucom tcinku ketaminu neantagonizovat’ atipamezolom.

Macka (i.v., s.c.):

Analgézia:

Samostatna liecba:

15 minut pred prebudenim

0,4 mg butorfanol/kg z.hm. (0,2 ml/5 kg z.hm.) s.c.

alebo 0,1 mg butorfanol/kg z.hm. (0,05 ml/5 kg z.hm.) i.v.

Sedacia:

S medetomidinom:

0,4 mg butorfanol/kg z.hm. (0,2 ml/5 kg z.hm.) s.c.
0,05 mg medetomidin/kg z.hm. s.c.

Na odstranenie nekrotickych alebo infikovanych tkaniv z rany sa odporaca lokalna anestézia.
Antagonizacia medetomidinu je mozna 125 yug atipamezolu/kg z.hm.

Preanestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanol/kg z.hm. (0,05 ml /5kg z.hm.) i.v.

0,04 mg medetomidin/kg z.hm. a 1,5 mg ketamin/kg z.hm. obidva i.v.

Antagonizécia medetomidinu (po odzneni u¢inku ketaminu) 100 pg atipamezolu/kg z.hm.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Kori:

Zvysena davka méze mat’ za nasledok depresiu dychania, ako vSeobecny ucinok opioidov.
Intravendzne podanie 1,0 mg /kg z.hm. (10-nasobok odporucanej davky) opakovane v 4 hod.
intervaloch dlhsie ako 2 dni, viedlo k prechodnym neziaducim uc¢inkom: horucka, tachypnoe, priznaky
poruch CNS (nadmerna podrazdenost’, nepokoj, mierna ataxia aZ somnolencia) a gastrointestinalna
hypomotilita, niekedy s abdominalnymi tazkost'ami.

Ako antidotum sa mdze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxon).

Pes/macka:
Mioza, respiracnd depresia, hypotenzia, poruchy kardiovaskularneho systému a v obmedzenych
pripadoch respirac¢na inhibicia, Sok a koma.
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V zavislosti od klinického stavu zacat’ protiopatrenia a je potrebné lekarske sledovanie najmene;j
24 hodin.

4.11 Ochranné lehoty

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty morfinu
ATCvet kod: QNO2AFO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol je centralne posobiace analgetikum zo skupiny syntetickych opidtov s agonisticko-
antagonistickym t¢inkom. Ma 8-krat vyssiu G¢innost’ ako morfin. Po intraven6znom podani nastupuje
analgézia v priebehu niekol’kych minut a vrchol dosiahne o 15 — 30 minut. V zavislosti od davky

a individualneho metabolizmu méze analgeticky ucinok trvat’ az 4 hodiny (u koni asi 2 hodiny).
Zvysené davky nekoresponduju so silnejSou analgéziou, pri davke 0,4 mg/kg dochadza k takzvanému
»ceiling* efektu.

Butorfanol ma u ciel'ovych druhov minimalny kardiopulmonalny depresivny u¢inok. U koni
nesposobuje uvolnenie histaminu. Kombindacia s a2-agonistami sposobuje aditivnu a synergickil
sedaciu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pevne sa viaze na plazmatické proteiny (do 80%) a rychlo distribuuje, hlavne v pl'ucach, peceni,
oblickach, nadoblickach a v traviacom trakte.

Rychlo sa metabolizuje, hlavne v peceni. Vytvaraji sa dva inaktivne metabolity. Vyluc€uje sa hlavne
oblickami a faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Benzetoniumchlorid

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Pretoze neboli vykonané stadie kompatibility liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Liek uchovavat pri teplote do 25°C vo vonkajSom obale. Chranit’ pred svetlom.
Po prvom otvoreni vnatorného obalu uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Sklené liekovky s gumenou brombutylovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi
obal: papierova Skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkosti balenia: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/020/06-S

9, DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 08.06.2006
Datum posledného predlzenia: 10.06.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka 10, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butomidor 10 mg/ml injek¢ény roztok pre kone, psy a macky
Butorfanol

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Butorphanolum (ut butorphanoli tartras) 10 mg

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

3.  VELCKOST BALENIA

50 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kon, pes, macka

|5.  INDIKACIA(-E)

Analgetikum, sedativum, preanestetikum

(6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone len 1.v./psy i.v., s.c., .m./macky i.v., s.c.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[7. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Kone:
Maiso vnutornosti: 0 dni

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodna aplikacia pre ¢loveka je nebezpecna.
Podl'a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
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(10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liek uchovéavat’ pri teplote do 25°C vo vonkajSom obale. Chranit’ pred svetlom.
Po prvom otvoreni vnitorného obalu uchovavat’ pri teplote do 25°C.

11. OSOB,ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOQNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Podrla pisomnej informacii!

12. OZNA(VZENI,E »LEN PRE ZVIEBATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|14.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko

[15. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

96/020/06-S

[16. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. SarZe {Cislo}

Butomidor 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky -8-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml lickovka

| 1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butomidor - injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Butorphanolum (ut butorphanoli tartras) 10 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml, 50 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone len i.v./psy i.v., s.c., i.m./macky i.v., s.c.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni

6.  CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

VetViva Richter GmbH, Wels, Rakusko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Butomidor 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
1. NAZOV A ADRES’A DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEEA
POVOLENIA NA YYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butomidor 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
Butorfanol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:
U¢inn4 latka:
Butorphanolum (ut butorphanoli tartras) 10 mg

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

4. INDIKACIE

Kon:
Na analgéziu
Kratkodoba Gl'ava pri miernej az t'azkej abdominalnej bolesti pri kolikach.

Na sedaciu a preanestéziu

V kombinacii s adrenoceptormi a2-agonistov (detomidin, romifidin, xylazin):

Sedacia pri terapeutickych a diagnostickych ukonoch, ako st malé chirurgické zakroky a upokojenie
neovladatel'nych zvierat.

Pes/macka:

Na analgéziu
Pri tazkej bolesti, napr. pred a pooperacna a post-traumaticka bolest’.

Na sedaciu
V kombinacii s adrenoceptormi az-agonistov (medetomidin).

Na preanestéziu
Pred celkovou anestéziou (medetomidin, ketamin).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektoré pomocné latky.
Nepouzivat na liecbu zvierat s vaznymi dysfunkciami pecene a obliiek, pri poraneni alebo

organickych poskodeniach mozgu a u zvierat s obStrukénymi respiracnymi ochoreniami, srdcovymi
dysfunkciami a spastickych stavoch.
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Pri kombindcii s ap-agonistami u koni:

Nepouzit’ u koni, u ktorych sa uz vyskytla srdcova arytmia alebo bradykardia.

Kombinacia sposobuje zniZenie motility gastrointestinalneho traktu a preto by sa nemala pouzit’ pri
kolikach spojenych s obstipaciou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kori:

Neziaduce u¢inky vSeobecne stvisia s u¢inkom opioidov. Podl'a uverejnenych stadii s butorfanolom,
u koni sa vyskytla prechodna ataxia, trvajuca 3 — 15 minat. Mierna sedacia sa vyskytla u 10% koni.
Moéze sa vyskytnut’ nepokoj 1/2 — 2 hodiny po aplikacii. M6ze dojst’ k znizeniu motility
gastrointestinalneho traktu.

Kombinovana liecba:

ZniZenie motility gastrointestinalneho traktu spdsobené butorfanolom sa moéze pri kombindcii s a2-
agonistami zosilnit’. Respiracny depresivny u¢inok a2-agonistov v kombinacii s butorfanolom sa méze
zosilnit’, hlavne ked’ je uZ respira¢na funkcia znizena. Dalgie neZiaduce t&inky (napr.
kardiovaskularne) su pravdepodobne sposobené a2-agonistami.

Pes/macka:

V zriedkavych pripadoch - hlavne ako dosledok davkovania a pri pouziti v kombinacii, moze sa
vyskytnut’ reverzibilna respirac¢na depresia a pokles krvného tlaku spolu so znizenou frekvenciou
srdca. V tychto pripadoch prijat’ bezné opatrenia, pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.
Intramuskularna a subkutanna injekcia moze byt bolestiva. U maciek sa mozu niekedy vyskytnat
mydriaza, dezorientacia a sedacia.

7. CIECOVE DRUHY

Kon, pes, macka

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Kon (len i.v.)

Analgézia:

Samostatna davka:
Butorfanol 0,1 mg/kg z.hm. (1 ml/100 kg z.hm.) i.v.

V pripade potreby davka sa mdze opakovat. Nutnost’ a doba opakovanej davky sa urci na zaklade
klinickej odozvy.

Sedacia a preanestézia:

Detomidinom:

0,012 mg detomidin/kg z.hm. i.v. po niekol’kych minatach nasleduje
0,025 mg butorfanol/kg z.hm.(0,25 ml/100 kg z.hm.) i.v.

Romifidinom:
0,05 mg romifidin/kg z.hm. i.v., v priebehu 5 mintt nasleduje
0,02 mg butorphanol/kg z.hm. (0,2 ml/100 kg z.hm.) i.v.

Xylazinom:
0,5 mg xylazin/kg z.hm. i.v., po 3 — 5 minttach nasleduje

0,05 — 0,1 mg butorfanol/’kg z.hm. (0,5 — 1,0 mlI/100 kg z.hm.) i.v.
Pes (i.v, s.c., i.m.):

Analgézia:
Samostatna davka:
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0,1 — 0,4 mg butorfanol/kg z.hm.(0,1 — 0,4 ml/10 kg Z.hm.) pomaly i.v. (v nizSom aZ strednom rozsahu
davkovania) ako aj i.m., s.c.

Na zvladnutie poopera¢nej bolesti pocas fazy prebudzania Butomidor aplikovat’ 15 mintt pred
ukoncenim anestézie.

Sedacia:

Medetomidinom:

0,1 mg butorfanol/’kg z.hm.(0,1 ml/10 kg z.hm.) i.v., i.m., nasleduje
0,01 mg medetomidin/kg z.hm. i.v., i.m.

Pre-anestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanol/kg z.hm. (0,1 ml/10 kg z.hm.) i.m., nasleduje
0,025 mg medetomidin/kg zZ.hm. i.m., po 15 minuatach:

5,0 mg ketamin/kg z.hm. i.m.

Pri pretrvavajucom tcinku ketaminu neantagonizovat’ atipamezolom.

Macka (i.v., S.c.):

Analgézia:

Samostatna liecba:

15 minut pred prebudenim

0,4 mg butorfanol/kg z.hm. (0,2 ml/5 kg z.hm.) s.c.

alebo 0,1 mg butorfanol/kg z.hm. (0,05 ml/5 kg z.hm.) i.v.

Sedacia:

S medetomidinom:

0,4 mg butorfanol/kg z.hm. (0,2 ml/5 kg z.hm.) s.c.
0,05 mg medetomidin/kg Z.hm. s.c.

Na odstranenie nekrotickych alebo infikovanych tkaniv z rany sa odporti¢a lokalna anestézia.
Antagonizacia medetomidinu je mozna 125 ug atipamezolu/kg z.hm.

Preanestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanol’kg z.hm. (0,05 ml/5kg z.hm.) i.v.

0,04 mg medetomidin/kg z.hm. a 1,5 mg ketamin/kg z.hm. obidva i.v.

Antagonizacia medetomidinu (po odzneni Gi¢inku ketaminu) atipamezolu 100 pg/kg Z.hm.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Kor:

Zvysena davka moze mat’ za nasledok depresiu dychania, ako vSeobecny ucinok opioidov.
Intravendzne podanie 1,0 mg /kg z.hm. (10-nasobok odporucanej davky) opakovane v 4 hod.
intervaloch dlhsie ako 2 dni, viedlo k prechodnym neziaducim G¢inkom: hortucka, tachypnoe, priznaky
porich CNS (nadmerna podrazdenost’, nepokoj, mierna ataxia az somnolencia) a gastrointestinalna
hypomotilita, niekedy s abdominalnymi tazkost’ami.

Ako antidotum sa mdze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxon).

Pes/macka:

Miobza, respirac¢na depresia, hypotenzia, poruchy kardiovaskularneho systému a v obmedzenych
pripadoch respiracna inhibicia, Sok a koma.

V zavislosti od klinického stavu zacat’ proti opatrenia a je potrebné lekarske sledovanie najmene;j
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24 hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavat’ vo vonkajSom obale. Chranit’ pred svetlom.

Po prvom otvoreni vnatorného obalu uchovavat pri teplote do 25°C.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri zaobchadzani so zvieratami dodrziavat’ nutné bezpecnostné opatrenia. Vyhybat' sa zbyto¢nému
stresovému zat'azeniu zvierat. Tato informacia nema vplyv na Specificky int1 informaciu o lieku pre
ucinné latky uvedené v kontexte, ale musi sa zohl'adnit’.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ a u¢innost’ butorfanolu u Zriebdt, maciatok a Steniat nebola stanovena. U tejto skupiny
pouzit’ len po zvazeni terapeutického prinosu/rizika oSetrujicim veterinarnym lekarom.

U zvierat s respiracnymi ochoreniami s tvorbou hlienu, butorfanol pouzit’ len po zvazeni
terapeutického prinosu/rizika oSetrujiicim veterinarnym lekarom. V tychto pripadoch antitusivne
vlastnosti butorfanolu mézu spdsobit” hromadenie hlienu v dychacich cestach.

Hladovka mo6ze byt prospesna.

Parasympatolytika, ako napr. atropin, sa moézu pouzit’, ak su sicastou anestézie.

Pouzitie lieku v odporucenych davkach méze viest’ k prechodnej ataxii alebo excitécii. Z toho dévodu,
aby sa predislo zraneniam zvierata alebo 0sob, je potrebné starostlivo zvolit’ miesto na osetrenie.
Kvoli castejSiemu vyskytu bradykardie, srdcovej blokady a ataxii, vyvarovat’ sa aplikacii butorfanolu
s romifidinom v jednej injek¢nej striekacke.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Butorfanol prechadza cez placentu a prenika do mlieka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samojikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informéciu alebo obal.
Neriadit’ motorové vozidla. Butorfanol sposobuje sedaciu, zavrat a dezorientaciu. Ako antidotum sa
mdze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxone). Po kontakte lieku s oami a kozou ihned’
vyplachnut’ vodou.

Gravidita:

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénne uéinky. Z bezpeénostnych dovodov
neaplikovat’ bezprostredne pred a pocas porodu.

Pouzitie v priebehu posledného mesiaca gravidity len po posudeni terapeutického prinosu/rizika
osetrujiicim veterinarnym lekarom.

Neodportca sa kombinované pouzite v obdobi gravidity.

Laktacia:
Nie st informacie o moznych, neziaducich uc¢inkoch u cicajtcich zvierat. Pouzit’ len po posudeni
terapeutického prinosu/ rizika o$etrujucim veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Stcasna aplikacia inych lieckov metabolizovanych v pe¢eni moze zvysit’ t¢innost’ butorfanolu.
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Butomidor, aplikovany subezne s analgetikami, centralnymi sedativami alebo liekmi pdsobiacimi
depresivne na dychaci systém, zosiliiuje ich i¢inok. Pouzitie butorfanolu v tejto stvislosti vyzaduje
dosledné sledovanie a presnt davku.

Aplikacia butorfanolu moze zmenit analgeticky ti€inok u zvierat lieCenych p-opioidnymi
analgetikami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

Koi:

Zvysena davka moze mat’ za nasledok depresiu dychania, ako vSeobecny t¢inok opioidov.
Intravendzne podanie 1,0 mg /kg z.hm. (10-nasobok odporucanej davky) opakovane v 4 hod.
intervaloch dlhsie ako 2 dni, viedlo k prechodnym neziaducim G¢inkom: hortucka, tachypnoe, priznaky
poruich CNS (nadmerna podrazdenost’, nepokoj, mierna ataxia az somnolencia) a gastrointestinalna
hypomotilita, niekedy s abdominalnymi tazkost’ami.

Ako antidotum sa méze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxon).

Pes/macka:

Miobza, respirac¢na depresia, hypotenzia, poruchy kardiovaskularneho systému a v obmedzenych
pripadoch respiracna inhibicia, Sok a koma.

V zavislosti od klinického stavu zacat’ protiopatrenia a je potrebné lekarske sledovanie najmene;j
24 hodin.

Inkompatibility:
Pretoze neboli vykonané stadie kompatibility liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE
Registraéné ¢islo: 96/020/06-S

Velkost balenia: 10 ml, 50 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Dr. DuSan Cedzo
Podunajska 25
82106 Bratislava

e-mail.: dusan.cedzo@vetviva.com
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