A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Alvegesic 1,0% injekeid AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1ml oldat tartalmaz:

Hatdanyag:
Butorfanol-tartarat 14,58 mg
(megfelel 10 mg butorfanolnak)
Segédanyagok:

Benzetonium-klorid
A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd a 6.1 szakaszban

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekciod

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallatfajok
Lo, kutya, macska

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Fajdalomcsillapito, altatd, nyugtatd, kéhdgéscsillapito.

Kutva. macska:

Fajdalomesillapitasra:

Az enyhe és a mérsckelt fajdalom enyhitésére szolgal. Az Alvegesic megfelelé fajdalomcsillapitast biztosit mind
az ortopé¢diai mind a lagy szdvetek miitéteinél, valamint alkalmas a kisebb-nagyobb traumdk okozta fajdalom
csillapitasara.

MNyugtatasra medetomidin-hidrokloriddal kombindlva:

Az Alvegesic alkalmazhatd énmagéban nyugtatdsra, mély sedatio azonban csak medetomidin-hidrokloriddal egyiitt
érheté el. Ez a kombinacié alkalmas rontgenfelvételek készitésénél, csonttorések vizsgélatanal / gipszelésnél,
szOrgubanc kibontasanal, kiilsé halldjarat vagy végbélmirigy tisztitasanal, sebkezelésnél és egyéb kisebb
beavatkozasoknal.

Altaldnos érzéstelenitésre medetomidin-hidrokloriddal és ketaminnal kombindlva:

Az Alvegesic felhasznalhaté harmas kombinaciéban medetomidin-hidrokloriddal és ketaminnal. Ez olyan
¢érzéstelenséget biztosit, amely a sebészi beavatkozdsok széles korét teszi lehet6vé, beleértve az ivartalanitast is
mindkét nemnél.

Kutva:

Narkozis bevezetésére:

Kimutattak, hogy az Alvegesic narkozis bevezetd szerként alkalmazva a tiopental-natrium ddziscsékkentését teszi
lehetdvé, ami egyttal csokkenti a [égzésdepresszio kialakulasanak kockazatat is.

Kohdogescsillapitokent:

Az Alvegesic kutyaban kohogéscsillapitdként alkalmazhato.

Lo:

Fajdalomesillapitdsra:

Az Alvegesic a kozponti idegrendszerre hatd fajdalomesillapitd, amely felhasznalhatd lovak kozepes vagy erételjes
fajdalmainak csillapitasara (cstkkenti a bélcsavarodds, ileus, gorestk és felfivodas miatt jelentkezd kolikas
fajdalmat).

Nyvugtatasra:

Eros nyugtaté hatés érhetd el az Alvegesic alkalmazasaval detomidin-hidroklorid és romifidin beadasat kivetden.
Az Alvegesic ¢s detomidin-hidroklorid kombindciéja sikeresen alkalmazhato a kivetkezd -eljarasokhoz:
rontgenvizsgalat, nyirds, sebvarras, fogiszati beavatkozasok, allo helyzetben térténd kasztracid, pataapolas, rektalis
vizsgalat, gyomorszonda levezetése.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény alkalmazasa ellenjavallt illetve fokozott elévigyazatossagot igénvel a kovetkez6 esetekben:
hypothyreoidismus, veseeiéctelemég, Addison-kor, idés kor, nagyon fiatal kor, legyengiilt éllapot fejsériilés,
megndvekedett liquor-nyomas, majelégtelenség, vemhesség, laktacio.

Nem alkalmazhat6 kéhogéscsillapitoként bronchitisben, bronchopneumoniaban és minden ?}fr
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Fontos a testtdmeg szerinti pontos adagolas betartasa.

Az intravénas injekcidt lassan kell beadni.

A butorfanol énmagaban nem okoz mély sedatiot.

Amennyiben a butorfanolt narkdzis bevezetd szerként alkalmazzuk, akkor ajanlott antikolinergikumot (pl. atropint)
adni az esetlegesen kialakulo bradycardia megel6zésére.

Lovon figyelembe kell venni a butorfanol bélmotilitast csékkenté hatésat.

Amennyiben a készitményt kombinacioban alkalmazzdk detomidin, ill. romifidin tartalma készitménnvel, akkor
azon készitményekre vonatkozd élelmezés egészségligyi vérakozasi idot be kell tartani!

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések
Nincsenek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat
vagy cimkéjét. A butorfanol antidotuma a naloxon.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisaga és silyossaga)

Macska: mydriasis, izgatottsag, ataxia, a subcutan injekeid beadasanak helyén irritacio és fajdalmassag alakulhat
ki.

Kutva: vérnyomasesés, bradycardia, nyalzas, anorexia, hanyas, remegés, izgatottsag, hasmenés, gyors intravénas
beadas esetén cardiopulmonalis depresszio fordulhat eld.

Lo: enyhe, 3-10 percig tarto ataxia; a lovak 15%-aban enyhe sedatio; a bélmotilitas csdkkenése.

4.7 Vembhesség, laktacio ’
A butorfanol atjut a placentan és bejut az anyatejbe. Artalmatlansagi vizsgélatok hidnydban a készitmény
alkalmazasa vemhes és laktalé allatokban ellenjavallt,

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kombinacio alkalmazasa eldtt olvassa el a masik készitmény hasznalati utasitasat,

Az Alvegesic erds fajdalomesillapitd, ezért ovatosan kell alkalmazni mas nyugtato és fajdalomesillapitd szerekkel
egyiitt, mivel a hatasuk Osszeadodhat. Az Alvegesic utdn alkalmazott mas fajdalomesillapitd szer hatasat
befolyasolhatja (pl. nagyobb morfin vagy oximorfin adagok sziikségesek akkor, ha a beadasuk egy agonista-
antagonista szert kdvet). Az Alvegesic beaddsa részlegesen hatastalanithatja a korabban beadott morfin vagy
oximorfin hatésat.

4.9 Adagolds és alkalmazdsi mod

Alkalmazas médja: Macska. kutya: intramuszkularis, subcutan, intravénas alkalmazas
Lo: intravénas alkalmazas

Adagolis:
Macska:
® Operacio elditi és utdni fajdalomesillapitdasra:
0,4mg butorfanol/ttkg — sc.
0.2 — 0.4mg butorfanol/ttkg —
0,2mg butorfanol/ttkg —
Preklinikai és klinikai vizsgalatok szerint macskaknal a bor ala adott butorfanol fajdalomesillapitéd hatdsa 20 percen
beliil jelentkezik és tobbségiiknél a hatas 3-6 draig fennall. Az adag legfeljebb négyszer ismételhetd meg naponta,
maximum 2 napon at.
Klinikai kisérletek kimutattak, hogy az acepromazin/ketamin vagy xylazin/ketamin intramuszkularis alkalmazast
megelozoen beadott butorfanol fajdalomesillapitast biztosit a mitét megkezdésének idejére. Az ébredési id6 nem
valtozik szamottevoen. Intravénas adagolas esetén a butorfanolt 15-30 perccel az anesztetikum beaddsa eldtt kell
beadni.
Miitétek utani fijdalomesillapitasnal a butorfanolt 15 perccel a tudat visszanyerése el6tt kell beadni. —
o Nyugtatdasra medetomidin-hidrokloriddal: ’,—/ Sicl “"“fu(
0.4mg butorfanol/ttkg + 50pug medetomidin/ttkg mindkett6t im. vagy sc. beadva. 5%
Sebvarrashoz ajanlott helyi érzéstelenitést alkalmazni. 125ug atipamezol/ttkg adaggal vegzctt ébresztés) e%eteﬂ
perc mulva az allat a szegycsontjara fekszik és tovabbi 1 perc elteltével felall.
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e Altalanos érzéstelenitésre medetomidinnel és ketaminnal kombindlva:

a) intramuszkularisan:

0.4mg butorfanol/ttkg + 80pg medetomidin/ttkg + Smg ketamin/ttkg

A macskak 2-3 perc mulva tdmaszkodva lefekszenek. Az injekcio beadasat kdvetden 3 perc mulva a végtagreflex
nem valthato ki.

200pg atipamezol/ttkg adaggal torténd ébresztést kivvetden 2 perc mulva visszatér a labreflex, 6 perc mulva az 4llat
a szegycsontjara tamaszkodik, 31 perc mulva felall.

b) intravéndsan:

0,1mg butorfanol/ttkg + 40ug medetomidin/ttkg + 1,25-2,5mg ketamin/ttkg

A ketamin adagja a sziikséges érzéstelenség mélységétd] fiigg.

100pg atipamezol/ttkg adaggal torténd ébresztést kovetden a ldbreflex 4 perc mulva tér vissza, a szegycsontra valo
tamaszkodas 7 perc milva, 18 perccel késébb pedig feldll az 4llat.

Kutva:

e Fdjdalomesillapitdsra:

Az anesztézia utolsd fazisdban alkalmazott 0,2-0,3mg butorfanol/ttkg az ébredési fazisban fajdalomesillapitast
biztosit. A féjdalomesillapitd hatds 15 percen beliil jelentkezik. Hosszabb tavu fajdalomesillapitas céljabol a
kezelés sziikség szerint ismételhetd.

e Nyugratasra medetomidin-hidrokloriddal kombinalva:

0,Img butorfanol/ttkg + 10-25pg medetomidin/ttkg fliggéen a nyugtatds mértékétdl, mindkettét im. vagy iv.. A
beavatkozas megkezdése eldtt 20 percet kell hagyni a nyugtaté hatds kialakuldséra.

50-125ug atipamezol/ttkg adaggal torténd hatasfelfiiggesztés esetén a szegycsontra vald tamaszkodas
5 perc mulva alakul ki, tovabbi két perc milva pedig felall az allat.

e Narkozis bevezetésére:

0,1-0.2mg butorfanol/ttkg 15 perccel az anesztetikumok beadasat megeldzden.

e Altaldnos érzéstelenitésre medetomidinnel és ketaminnal kombindlva:

Elgszor a butorfanolt és a medetomidint kell beadni a kovetkezd dozisban: 0,1mg butorfanol/ttkg + 25ug
medetomidin/ttkg im. A kutyidk az injekcio beadasa utan kb. 6 perc mulva elfekszenek és 14 percen belil a
végtagreflex nem valthatd ki. A ketamint 15 perccel késébb kell beadni 5mg/ttkg dozisban im.

A labreflex kb. 53 perccel a ketamin injekcio beadédsét kovetOen tér vissza. Ezt kovetden kb. 35 perc milva az éllat
a szegycsontjara fekszik, majd Gjabb 36 perc mulva felall. Kutydknal nem ajanlott atipamezollal felfliggeszteni a
kombinacio hatésat.

e Kéhdgéscsillapitdasra:

0,05mg butorfanol/ttkg sc. naponta kétszer.

Lo:

e Fajdalomesillapitasra:

0,1mg/ttkg. Az adag 3-4 oran beliil ismételhetd. A kezelés ne haladja meg a 48 drat. A fajdalomesillapitd hatas 15
percen beliil jelentkezik.

e Nyugtatdsra detomidin-hidrokloriddal kombinalva:

10pg detomidin-hidroklorid/ttkg iv., majd 5 perc milva 25ug butorfanol/ttkg iv.

e Nyugtatasra romifidinnel kombindlva:

40-120ug romifidin/ttkg, majd 20pg butorfanol/ttkg iv.

Az adagolas attekinté tablazata:

Indikacio Az alkalmazas A butorfanol ajanlott dézisa A butorfanol ajanlott
médja macskaban dézisa kutyaban
sc. 0,4mg/ttkg 0.2-0,3mg/ttkg
Fajdalomesillapitas im. 0,2-0,4mg/ttkg
iv. 0,2mg/ttkg
im. 0.4mg/ttkg + 50pg 0,1mg/ttkg + 10-25pg
Nyugtatis medetomidin/ttkg medetomidin/ttkg
medetomidinnel sC. 0,4mg/ttkg + S0pg -
kombindicioban iv. - 0,1mg/ttkg + 10-25pg
medetomidin/ttkg
im. 0,4mg/ttkg + 80pg 0,1mg/ttkg + 25pg
Altaldnos medetomidin/ttkg + Smg medetomidin/ttkg + 15
érzéstelenités ketamin/ttkg perccel késébb Smg
medetomidinnel és ketamin/ttkg
ketaminnal iv. 0.1mg/ttkg + 40pg o\ane- -'?f,:;‘"n.\
kombinaciéban medetomidin/ttkg + 1,25-2,5mg /:, e 2\
ketamin/ttkg / £ 00 2\
Narkozis bevezetése im., sc., iv. - 0,1-0,2mg/ttkg ; ‘
Kohogéscsillapitas sc. - O,QSmg/ttkgIIZ h; < |
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~ Indikdcié _ ] ~ Abutorfanol ajanlott dézisa Ié6ban
- 0,1mg/ttkg iv. -

10pg detomidin majd 5 perc mulva 25ng

_ butorfanol/ttkgiv.

40-120pg romifidin/ttkg majd 20pg
butorfanol/ttkg iv.

_ Fijdalomesillapitis

Nyugtatas detomidinnel kombindciéban

Nyugtatds romifidinnel kombinaciéban

4.10 Taladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolas és légzdszervi depresszio estén a hatas naloxonnal fiiggeszthett fel.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Lo ehet6 szovetek: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: opioid tipusu fajdalomesillapitok
Allatgyogyaszati ATC kod: QN02AFO01

5.1 Farmakodinamias tulajdonsdagok

A butorfanol egy agonista-antagonista opioid, intrinsic agonista aktivitassal a k-opioid receptoron és antagonista
aktivitassal a p-opioid receptoron. Az exogén és endogén opioidok az agy, a gerincveld és a periférids idegrendszer
opioid receptoraihoz kotodnek. Az G-fehérje kapcsolt opioid-receptorok aktivalasaval megvaltozik az ioncsatornak ion-
ateresztdképessége, ami a fajdalomatvitel gatlasahoz vezet.

A kilonbozd fajdalom modelleket alkalmazo kisérletek €s a klinikai vizsgalatok szerint a butorfanol jo
fajdalomesillapitd hatassal rendelkezik lovakon, macskakon és kutydkon, kiilondsen a zsigeri és mély fajdalom
csbkkentésében.

A n-és w-receptorokkal kolcsonhatasba 1épo opioidok hatékony kohdgéscsillapitd tulajdonsaggal rendelkeznek. A
kohogéscsillapitd es fajdalomesillapitd hatds meértéke kozdtt azonban jellemzéen nincs Gsszefligeés. A butorfanol
hatékony kohdgéscsillapitd szer, kutydknak beadva hatasa legalabb 100-szorosa a kodeinének, 10-szerese a
pentazocinénak és négyszeres a morfinénak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok:

A beadés modjatol fiiggetlenil a butorfanol felszivodasa gyors és csaknem teljes, 0.5-1,5 ora alatt eléri a maximalis
szérumkoncentracidt. Szdjon at adva a butorfanol emberben és allatokban a majban ,.first-pass™ effektus révén
metabolizalodik, ami csokkenti a biologiai hozzaférhetdségét (< 20 %).

A butorfanol széles korben eloszlik a szervezetben (az eloszlas latszélagos térfogata > 1 liter/kg), ami jellemzé az
opioidokra.

A butorfanol a majban nagymértékben metabolizalodik. A metabolitok (hidroxibutorfanol, norbutorfanol stb.)
feltételezhetden nem rendelkeznek farmakologiai aktivitassal. A maj klinikai megbetegedései esetén a butorfanol
adagokat csokkenteni kell és/vagy az adagolasok kozotti id6tartamot meg kell ndvelni.

Az atalakulatlan molekula kiliriilése a plazmabdl gyors, mind emberben, mind az allatokban. A butorfanol elsddlegesen
a veséken keresztlil valasztodik ki. A parenteralisan bejuttatott butorfanol 10-14% -a valasztddik ki az epével.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Benzetonium-klorid
Citromsav-monohidrat
Trinatrium-citrat
Natrium-klorid

Viz parenteralis célra

6.2 Inkompatibilitas
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban az injekcios oldatot tilos egy fecskenddbe szivni mas allatgyogyaszati

készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam / 4° 0
Az kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig. & A

A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utan felhasznalhatd: 28 napig. = |

6.4 Kiilonleges tarolasi elgirasok el

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Fagyastol ovni kell. s

Gyermekek elél elzarva tartanda! X ¥,




6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
10 ml injekcids ivegben, brombutil dugoval és aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitmény vagy a termék felhasznaldsiabol szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgium

8. TORZSKONYVISZAM
2836/1/10 MgSzH ATI (10 ml injekcid)

9. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2005. oktober 4./2010. november 24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020.majus 27.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgvogyaszati készitmény. Kizarolag allatorvosi felhasznalasra!
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.




