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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Butorfanol (ako butorfanol tartrat) 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

inych zloZiek lieku

Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Kone:

Na analgéziu
Na kratkodobu ul'avu pri miernej az tazkej abdominalnej bolesti pri kolikach.

Na sedaciu a preanestéziu
V kombinacii s adrenoceptormi a2-agonistov (detomidin, romifidin, xylazin):

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

Psy/macky:

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

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

Na preanestéziu
Pred celkovou anestéziou (medetomidin, ketamin).

3.3 Kontraindikacie

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho




Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat' na liecbu zvierat s vaznymi dysfunkciami pecene a obli¢iek, pri poraneni alebo
organickych posSkodeniach mozgu a pri zvieratach s obStrukénymi respiraénymi ochoreniami,
srdcovymi dysfunkciami a pri spastickych stavoch.

Pri kombinacii s a2-agonistami pri konoch:

Nepouzivat pri konoch, pri ktorych sa uz vyskytla srdcova arytmia alebo bradykardia.

Tato kombinacia spdsobuje znizenie motility gastrointestinalneho traktu, a preto by sa nemala pouzit’
pri kolikach spojenych s obstipaciou.

3.4  Osobitné upozornenia

Pri zaobchadzani so zvieratami je potrebné dodrziavat’ bezpecnostné opatrenia. Vyhybat’ sa
zbyto¢nému stresovému zat'azeniu zvierat. Tato informacia nema vplyv na $pecificky in1 informéciu o
lieku pre G¢inné latky uvedené v kontexte, ale musi sa zohl'adnit’.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Bezpecnost’ a t¢innost’ butorfanolu pri zriebatach, maciatkach a Stefiatach nebola stanovena. Pri tejto
skupine zvierat pouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri zvieratach s respiraénymi ochoreniami s tvorbou hlienu, butorfanol pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym Vveterinarnym lekarom. V tychto pripadoch antitusivne t¢inky
butorfanolu mézu spdsobit” hromadenie hlienu v dychacich cestach.

Hladovka moze byt prospesna.

Parasympatolytikd, ako napr. atropin, sa mézu pouzit,, ak su sucastou anestézie.

Pouzitie veterinarneho lieku v odpora¢anych davkach moze viest’ k prechodnej ataxii alebo excitacii.
Z toho dévodu, aby sa predislo zraneniam zvierata alebo osdb, je potrebné starostlivo zvolit’ miesto na

oSetrenie.

Kvéli castejSiemu vyskytu bradykardie, srdcovej blokady a ataxii, vyvarovat’ sa aplikacii butorfanolu s
romifidinom v jednej injek¢ne;j striekacke.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

S veterinarnym liekom manipulujte opatrne, aby sa predis§lo nahodnému samojikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Neriad’te motorové vozidla. Butorfanol spdsobuje sedaciu, zavrat a dezorientaciu. Ako antidotum sa
moze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxone). Po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami a kozou
ihned’ ich oplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Ataxia’, sedacia®.

Vel'mi Casté




(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Neurcena frekvencia (nie je mozné Nepokoj®;
urdit z dostupnyjch idajov): Znizenie motility traviaceho traktu®:
Respiraéna depresia’;

Poruchy srdca®, poruchy ciev®.

! Trvajuca priblizne 3 az 15 minut.

2 Mierna.

%15 a7 2 hodiny po podani.

* Akékol'vek znizenie motility gastrointestinalneho traktu sposobené butorfanolom sa moze pri
subeznom pouziti 02-agonistov zosilnit’.

® Respira¢ny depresivny Géinok a2-agonistov sa méze pri siibeznom pouziti s butorfanolom zosilnit,
najmi ked’ je uz znizena respiracna funkcia.

® Pri pouziti v kombinécii. Kardiovaskularne vedlajsie uginky st pravdepodobne sposobené a,.agonistami.

Psy:

Zriedkavé Respiraéna depresia (reverzibilnd),
_ Hypotenzia?, bradykardia™?.
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych

zvierat):

- — V, 3 n = - 3
Neuréena frekvencia (nie je mozné Bolest’ v mieste aplikacie™.
urcit’ z dostupnych tdajov):

"Hlavne ako désledok davkovania a pouzivania v kombinacii. V tychto pripadoch sa maju prijat’
Standardné opatrenia pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.

2 K poklesu krvného tlaku dochadza spolu so znizenim frekvencie srdca.

¥ Spojena s intramuskularnou a subkutannou injekciou.

Macky:

Zriedkavé Respiraéna depresia (reverzibilna),
_ . Hypotenzia™?, bradykardia .
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych

zvierat):

Bolest’ v mieste aplikacie®;

Neurcena frekvencia (nie je mozné g aplixas L
Mydriaza, dezorientacia, Sedacia.

urcit’ z dostupnych tdajov):

1Hlavne ako dosledok davkovania a pouzivania v kombindcii. V tychto pripadoch sa maju prijat’
Standardné opatrenia pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.

2 K poklesu krvného tlaku dochadza spolu so zniZenim frekvencie srdca.

% Spojena s intramuskularnou a subkutannou injekciou.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Butorfanol prechadza cez placentu a prenika do mlieka.
Gravidita:

Laboratorne studie nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky.
Nepouzivat’ bezprostredne pred a pocas porodu.




Pocas posledného mesiaca gravidity pouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.
Neodporuca sa kombinované pouzite pocas gravidity.

Laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Sucasna aplikacia inych veterinarnych liekov metabolizovanych v peceni moze zvysit’ uc¢innost’
butorfanolu.

Veterinarny liek aplikovany sibezne s analgetikami, centralnymi sedativami alebo veterinarnymi
liekmi posobiacimi depresivne na dychaciu sustavu, zosilfiuje ich u¢inok. Pouzitie butorfanolu v tejto
suvislosti vyzaduje dosledné sledovanie a presnt davku.

Aplikacia butorfanolu méze zmenit analgeticky G¢inok pri zvieratach lie¢enych p-opioidnymi
analgetikami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Kone: Intravenozne (i.v.) pouzitie.

Psy: Intravendzne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) pouzitie.
Macky: Intravenozne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouZitie.

Kone (leni.v.)

Analgézia:
Samostatna davka:
0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

V pripade potreby davka sa moze opakovat’. Potreba a doba opakovanej davky sa ur¢i na zaklade
Klinickej odozvy. Informacie o dlzke analgézie pozri bod 5.1.

Sedacia a preanestézia:

detomidinom:

0,012 mg detomidinu/kg z. hm. i.v. po niekol’kych minttach nasledne

0,025 mg butorfanolu/kg z. hm.(t. j. 0,25 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

romifidinom:
0,05 mg romifidinu/kg zZ. hm. i.v., v priebehu 5 minit nasledne
0,02 mg butorphanolu/kg z. hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

xylazinom:
0,5 mg xylazinu/kg z. hm. i.v., po 3 — 5 minatach nésledne

0,05 — 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. . 0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

Psy (i.v, s.c.. i.m.):

Analgézia:

Samostatna davka:

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

Na zvladnutie pooperaénej bolesti poc¢as fazy prebudzania aplikovat’ veterinarny liek 15 minat pred
ukoncenim anestézie.




Sedacia:

medetomidinom:

0,1 mg butorfanolu/kg z. hm.( t. j. 0,1 ml veterinarneho lieku /10 kg z. hm.) i.v., i.m., nasledne
0,01 mg medetomidinu/kg z. hm. i.v., i.m.

Preanestézia:

medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm.) i.m., nasledne
0,025 mg medetomidinu/kg Z. hm. i.m., po 15 minutach:

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

Pri pretrvavajucom ucinku ketaminu neantagonizovat’ atipamezolom.

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

Analgézia:

Samostatna liecba:

15 mintt pred prebudenim

0,4 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku /5 kg z. hm.) s.c.

alebo 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,05 ml veterinarneho lieku/5 kg z. hm.) i.v.

Sedacia:

medetomidinom:

0,4 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku/5 kg Z. hm.) s.c.
0,05 mg medetomidinu/kg z. hm. s.c.

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

Preanestézia:

medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,05 ml veterinarneho lieku/5kg z. hm.) i.v.
0,04 mg medetomidinu/kg z. hm. a 1,5 mg ketaminu/kg z. hm. obidva i.v.

Antagonizacia medetomidinu (po odzneni G¢inku ketaminu) 100 pg atipamezolu/kg z. hm.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Kone:

Zvysena davka moze mat’ za nasledok depresiu dychania, ako v§eobecny ucinok opioidov.
Intravendzne pouzitie 1,0 mg butorfanolu/kg z. hm. (10-nasobok odport¢anej davky) opakovane

v 4 hod. intervaloch dlhsie ako 2 dni, viedlo k prechodnym neziaducim ti¢inkom: hortucka, tachypnoe,
priznaky porach CNS (nadmerna podrézdenost’, nepokoj, mierna ataxia az somnolencia) a
gastrointestinalna hypomotilita, niekedy s abdominalnymi tazkostami.

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

Psy/macky:

Mibza, respira¢na depresia, hypotenzia, poruchy kardiovaskularnej ststavy a v obmedzenych
pripadoch respiracna inhibicia, Sok a koma.

V zavislosti od klinického stavu zacat’ protiopatrenia a je potrebné veterinarne sledovanie najmenej
24 hodin.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kone:

Maiso a vnutornosti: 0 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QNO2AF01

4.2  Farmakodynamika

Butorfanol je centralne posobiace analgetikum zo skupiny syntetickych opiatov s agonisticko-
antagonistickym t¢inkom. Ma 8-krat vyssiu t€innost’ ako morfin. Po intraven6znom podani nastupuje
analgézia v priebehu niekol’kych minut a vrchol dosiahne 0 15 — 30 minut. V zavislosti od davky

a individualneho metabolizmu moze analgeticky ti¢inok trvat’ az 4 hodiny (pri konoch pribl. 2 hodiny).
Zvysené davky nekoreSponduju so silnejSou analgéziou, pri davke 0,4 mg/kg dochddza k takzvanému
»ceiling® efektu.

Butorfanol ma pri cielovych druhoch minimalny kardiopulmonalny depresivny u¢inok. Pri konoch
nesposobuje uvolnenie histaminu. Kombinacia s 02-agonistami spdsobuje aditivnu a synergicku
sedaciu.

4.3  Farmakokinetika

Pevne sa viaze na plazmaticke proteiny (do 80%) a rychlo distribuuje, hlavne v pl'cach, pe€eni,
oblickach, nadoblickach a v traviacom trakte.

Rychlo sa metabolizuje, hlavne v peceni. Vytvaraju sa dva inaktivne metabolity. Vylucuje sa hlavne
oblickami a faeces.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklené liekovky s gumenou brombutylovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi
obal: papierova Skatulka. PriloZzena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.



Velkosti baleni: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/020/06-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/06/2006

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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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 injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Butorfanol (ako butorfanol tartrat) 10 mg

3. VECKOST BALENIA

10 ml
50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone, psy a macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Kone: Intravenozne (i.v.) pouzitie.
Psy: Intravenozne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) pouZitie.
Macky: Intravenozne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Kone:
Maiso vnutornosti: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/020/06-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml liekovka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butomidor injekény roztok

alkall’

Kon, pes, macka

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
Butorfanol (ako butorfanol tartrat) 10 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

10 ml
50 mi

VetViva Richter (logo)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Butorfanol (ako butorfanol tartrat) 10 mg

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

Bl Cielové druhy

Kone, psy a macky.

4. Indikécie na pouZitie
Kone:

Na analgéziu
Kratkodoba ul'ava pri miernej az tazkej abdominalnej bolesti pri kolikach.

Na sedaciu a preanestéziu

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

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

Psy/macky:

Na analgéziu
Pri tazkej bolesti, ako napr. pred a poopera¢na a post-traumaticka bolest’.

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

Na preanestéziu

Pred celkovou anestéziou (medetomidin, ketamin).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lieCbu zvierat s vaznymi dysfunkciami pecene a obli¢iek, pri poraneni alebo

organickych poSkodeniach mozgu a pri zvieratach s obStrukénymi respiracnymi ochoreniami,
srdcovymi dysfunkciami a pri spastickych stavoch.
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Pri kombinacii s 02-agonistami u koni:

Nepouzivat pri konoch, u ktorych sa uz vyskytla srdcova arytmia alebo bradykardia.

Kombinacia sposobuje zniZenie motility gastrointestindlneho traktu, a preto by sa nemala pouzit’ pri
Kolikach spojenych s obstipaciou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pri zaobchadzani so zvieratami je potrebné dodrziavat bezpeCnostné opatrenia. Vyhybat sa
zbyto¢nému stresovému zat'azeniu zvierat. Tato informécia nema vplyv na Specificky int1 informéciu
0 lieku pre u¢inné latky uvedené v kontexte, ale musi sa zohl'adnit’.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch

Bezpecnost’ a t¢innost’ butorfanolu pri Zriebatach, maciatachk a Stenatach nebola stanovena. Pri tejto
skupine pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri zvieratach s respiraénymi ochoreniami s tvorbou hlienu, butorfanol pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. V tychto pripadoch antitusivne vlastnosti
butorfanolu mézu spdsobit” hromadenie hlienu v dychacich cestach.

Hladovka moze byt prospesna.

Parasympatolytikd, ako napr. atropin, sa mézu pouzit,, ak su sucastou anestézie.

Pouzitie veterinarneho lieku v odpora¢anych davkach méze viest’ k prechodnej ataxii alebo excitacii.
Z toho dévodu, aby sa predislo zraneniam zvierata alebo osdb, je potrebné starostlivo zvolit’ miesto na
osetrenie.

Kvdli castejSiemu vyskytu bradykardie, srdcovej blokady a ataxii, vyvarovat’ sa aplikacii butorfanolu s
romifidinom v jednej injek¢nej striekacke.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

S veterinarnym liekom manipulujte opatrne, aby sa predislo ndhodnému samojikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Neriad’te motorové vozidla. Butorfanol spdsobuje sedaciu, zavrat a dezorientaciu. Ako antidotum sa
moze pouzit’ opioidny antagonista (napr. naloxone). Po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami a kozou
ihned’ ich oplachnite vodou.

Gravidita a laktécia:
Butorfanol prechddza cez placentu a prenika do mlieka.

Gravidita:

Laboratorne $tudie nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky.

Nepouzivat’ bezprostredne pred a pocas porodu.

Pocas posledného mesiaca gravidity pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Neodporuaca sa kombinované pouzite pocas gravidity.

Laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Sucasna aplikacia inych liekov metabolizovanych v peceni méze zvysit’ ucinnost’ butorfanolu.
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Veterinarny liek aplikovany sibeZne s analgetikami, centralnymi sedativami alebo lieckmi pdsobiacimi
depresivne na dychaci systém, zosiliiuje ich uc¢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.

Predavkovanie:

Kone:

Zvysena davka mdze mat’ za nasledok depresiu dychania, ako vSeobecny ucinok opioidov.
Intravenozne pouzitie 1,0 mg butorfanolu/kg z. hm. (10-nasobok odporuéanej davky) opakovane v 4
hod. intervaloch dlhsie ako 2 dni, viedlo k prechodnym neziaducim u¢inkom: horucka, tachypnoe,
priznaky poruch CNS (nadmernd podrazdenost’, nepokoj, mierna ataxia az somnolencia) a
gastrointestinalna hypomotilita, niekedy s abdomindlnymi tazkostami.

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

Psy/macky:
Mioza, respiracna 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 najmenej
24 hodin.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Sedacia’.

' Mierna.

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):

Ataxia®, Nepokoj®, Znizenie motility traviaceho traktu®, Respiracna depresiaS, Porucha srdca®, Porucha
ciev®.

2 Trvajuca priblizne 3 az 15 minut.

* 1 a7 2 hodiny po podani.

* Akékol'vek zniZenie motility gastrointestinalneho traktu spdsobené butorfanolom sa méze pri
subeznom pouziti a2-agonistov zosilnit’.

> Respira¢ny depresivny uéinok a2-agonistov sa moze pri subeznom pouZiti s butorfanolom zosilnit’,
najmi ked’ je uz zniZena respirac¢na funkcia.

®Pri pouziti v kombinacii. Kardiovaskularne vedlajsie uginky su pravdepodobne spdsobené
ap.agonistami.

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat):

Respiraéna depresia (reverzibilna)', Nizky krvny tlak™?, Znizena frekvencia srdca™®.

' Hlavne ako ddsledok davkovania a pouZivania v kombinacii. V tychto pripadoch sa maja prijat’
Standardné opatrenia pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.

? K poklesu krvného tlaku dochadza spolu so znizenim frekvencie srdca.

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):

Bolest’ v mieste aplikacie®.
¥ Spojena s intramuskularnou a subkutannou injekciou.

Macky:
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Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat):

Respiracna depresia (reverzibilna)', Nizky krvny tlak™?, Znizena frekvencia srdca™?.

! Hlavne ako désledok davkovania a pouZivania v kombinacii. V tychto pripadoch sa maja prijat’
Standardné opatrenia pouzivané pri komplikaciach pocas anestézie.

2 K poklesu krvného tlaku dochadza spolu so znizenim frekvencie srdca.

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):
I Bolest’ v mieste aplikécies, Mydriaza, Dezorientacia, Sedacia.
3 Spojena s intramuskularnou a subkutannou injekciou.

Hlasenie neziaducich ucéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uCinky mozete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomne;j informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
neziaduce_ucinky@uskvbl.sk. Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Kone: Intravenozne (i.v.) pouzitie.

Psy: Intravendzne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) pouzitie.
Macky: Intravenozne (i.v.) a subkutanne (s.c.) pouZitie.

Kone (leni.v.)

Analgézia:

Samostatna davka:
0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

V pripade potreby davka sa mdZe opakovat'. Nutnost’ a doba opakovanej davky sa ur¢i na zaklade
klinickej odozvy. Informacie o dlzke analgézie pozri bod 5.1.

Sedacia a preanestézia:

Detomidinom:

0,012 mg detomidinu/kg z. hm. i.v. po niekol’kych mintitach nasleduje

0,025 mg butorfanolu/kg z. hm.( t. j. 0,25 ml veterinarneho lieku /100 kg z. hm.) i.v.

Romifidinom:
0,05 mg romifidinu/kg Z. hm. i.v., v priebehu 5 mintit nasleduje
0,02 mg butorphanolu/kg z. hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm.) i.v.

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

0,05 - 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,5 — 1,0 ml veterinarneho lieku/100 kg Z.hm.) i.v.

Psy (i.v, s.c., i.m.):

Analgézia:

Samostatna davka:

0,1 — 0,4 mg butorfanolu/kg z. hm.( t. j. 0,1 — 0,4 ml veterinarneho lieku /10 kg z. hm.) pomaly i.v. (v
niz§om az strednom rozsahu davkovania) ako aj i.m., s.c.

Na zvladnutie pooperacnej bolesti pocas fazy prebudzania aplikovat’ veterinarny liek 15 minut pred
ukoncenim anestézie.

Sedacia:
Medetomidinom:
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0,1 mg butorfanolu/kg z. hm.( t. j. 0,1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm.) i.v., i.m., nasleduje
0,01 mg medetomidinuw/kg z. hm. i.v., i.m.

Preanestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,1 ml veterinarneho licku /10 kg z.hm.) i.m., nasleduje
0,025 mg medetomidinu/kg Z. hm. i.m., po 15 minttach:

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

Pri pretrvavajucom tc¢inku ketaminu neantagonizovat’ atipamezolom.

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

Analgézia:

Samostatna liecba:

15 minut pred prebudenim

0,4 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku /5 kg z. hm.) s.c.

alebo 0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,05 ml veterinarneho lieku /5 kg z. hm.) i.v.

Sedacia:

S medetomidinom:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm. (t. j. 0,2 ml veterinarneho lieku /5 kg z.hm.) s.c.
0,05 mg medetomidinu/kg z.hm. s.c.

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

Preanestézia:

S medetomidinom a ketaminom:

0,1 mg butorfanolu/kg z. hm. (t. j. 0,05 ml veterinarneho lieku/5kg z. hm.) i.v.
0,04 mg medetomidinu/kg z. hm. a 1,5 mg ketaminu/kg z. hm. obidva i.v.

Antagonizacia medetomidinu (po odzneni G¢inku ketaminu) 100 pg atipamezolu/kg z. hm.

9. Pokyn o spravnom podani

Kon:

Zvysena davka moZe mat’ za nasledok depresiu dychania, ako vSeobecny t¢inok opioidov.
Intraven6zne 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
porich CNS (nadmerna podrézdenost’, nepokoj, mierna ataxia az somnolencia) a gastrointestinalna
hypomotilita, niekedy s abdominalnymi t'azkostami.

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

Pes/macka:
Mioza, respiracna 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
24 hodin.
10. Ochranné lehoty

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit’ pred svetlom .

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti baleni
96/020/06-S
Velkost balenia: 10 ml, 50 ml

Na trh nemusia byt uvedené v8etky vel’kosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

tel: +421910765132

e-mail.: dusan.cedzo@vetviva.com
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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