PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for héstar, ndtkreatur, hundar och katter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100,0 mg
Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, réd I6sning utan synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Haéstar, ndtkreatur, hundar och katter.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Som understddjande behandling vid metaboliska- eller reproduktionsstérningar nar tillskott av fosfor
och cyanokobalamin behdvs.

Vid metaboliska storningar runt partus, pares (kalvningsférlamning) och tetani (beteskramp), ska
produkten ges utdver kalcium respektive magnesium.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att bestdmma orsaken eller orsakerna till metaboliska- eller
reproduktionsstorningar for att definiera de lampligaste atgarderna for forebyggande och behandling
och behovet av en behandling med kompletterande fosfor och vitamin B12.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur




Pa grund av brist pa glukuroniderande metaboliska vagar hos katter, som ar involverade i
bensylalkoholmetabolismen, bér detta veterindrmedicinska lakemedel anvandas med forsiktighet och
den rekommenderade dosen bor foljas strikt for denna art.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Bensylalkohol kan orsaka ¢verkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kand dverkéanslighet
mot bensylalkohol bér undvika kontakt med produkten.

Produkten kan orsaka irritation av hud, dégon eller slemhinnor. Exponering for hud, slemhinnor och
0gon bor darfor undvikas. Vid oavsiktlig exponering for hud, slemhinnemembran och égon ska du
skélja huden och/eller 6gat med vatten.

Undvik att ata, dricka och roka vid hantering av det hér lékemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kanda.

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Sékerhet av detta lakemedel har inte faststéllts hos draktiga och lakterande kor, ston, tikar och katter.
Anvéndningen av lakemedlet under dréktighet och laktation hos dessa arter borde dock inte utgdra
nagot problem.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.9  Dosering och administreringssatt

Notkreatur, hastar: for intravendst (i.v.) bruk
Hundar, katter: for intravendst (i.v.), intramuskulért (i.m.), subkutant (s.c.) bruk

Dosering:
Djurslag / Butafosfan Vitamin B12 Produkten
underkategori (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)
Hastar 20-50 1,0-25 0,02 - 0,05
Fol 3,3-56 1,65-28 0,033 - 0,056
Notkreatur 2,0-5,0 10-25 0,02 -0,05
Kalvar 3,3-5,6 1,65-28 0,033 - 0,056
Hundar 25-250 1,25-125 0,025 -0,25
Katter 10,0-50,0 50-250 01-05

Upprepa en gang dagligen vid behov.

Locket kan punkteras pa ett sakert sétt upp till 15 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga kanda.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur, hastar:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn




Mjolk: noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: matsmaltningsorgan och metabolism, mineraltillskott, 6vriga
mineralprodukter, kombinationer.
ATCvet-kod: QA12CX99

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butafosfan ar en organisk fosforkélla for djurmetabolism. Bland annat ar fosfor relevant for
energimetabolism. Det ar vasentligt for glukoneogenes eftersom de flesta intermediarer i den
processen behéver fosforyleras. Man har dessutom antagit att butafosfan har direkta farmakologiska
effekter utdver enkel fosforsubstitution.

Cyanokobalamin &r ett co-enzym i biosyntesen av glukos fran propionat. Det fungerar ocksa som en
cofaktor till enzymer som &r viktiga i fettsyrasyntes och ar viktigt for att uppratthalla normal
blodbildning, skydda levern, underhalla muskelvavnad och for en frisk hud samt for metabolismen i
hjarna och pankreas. Det tillhor klassen vattenlsliga B-vitaminer som syntetiseras av den
mikrobiotiska floran i djurs matsmaltningssystem (retikulorumen och grovtarmen). P4 grund av
mikrobernas egna behov ger syntesen vanligtvis inte en tillrdcklig mangd for att tdcka djurets totala
behov. Uttalade brister intraffar sallan, inte ens i fall med otillracklig tillgang till cyanokobalamin.

Det exakta verkningsséttet for kombinationen cyanokobalamin och butafosfan ar inte fullstandigt
klarlagt. | kliniska studier har man observerat olika effekter av cyanokobalamin och butafosfan i
kombination pa nétkreaturs fettomséattning, inklusive reducerade serumnivaer av ketosrelaterade icke
esterifierade fettsyror och B -hydroxismorsyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering av en enstaka dos i ndtkreatur distribueras organofosforféreningen
butafosfan i det extravaskuldara rummet pa nagra minuter och utséndras snabbt fran kroppen i
oférandrad form. Halveringstiden for elimination ar 83 till 116 minuter. Inom tolv timmar efter
intravends administrering utvinns ett genomsnitt av 77 % av moderféreningen i urinen. Endast sma
rester av butafosfan patraffas i mjclken. Ingen metabolisk nedbrytning kunde detekteras. Butafosfan
absorberas snabbt och elimineras efter parenteral administrering i alla maldjurarter.

Metabolismen av cyanokobalamin &r komplex och néra associerad med metabolismen av folsyra och
askorbinsyra. Vitamin B12 lagras i signifikanta mangder i levern, ytterligare lagringsplatser innefattar
njure, hjarta, mjalte och hjarna. Halveringstiden i vavnad for vitamin B12 &r 32 dagar.

Hos idisslare utsondras vitamin B12 i huvudsak med feces och i mindre mangder i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Bensylalkohol (E1519)

Natriumcitrat

Citronsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av barnstensfargat glas, forsluten med en propp av brombutylgummi och sékrad med
ett aluminiumlock eller ett snédpplock tackt av polypropylen.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong med 6 kartonger med 1 injektionsflaska pa 100 ml

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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