ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Butomidor 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol (w postaci butorfanolu winianu) 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzetoniowy chlorek 0,10 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor o kolorze bezbarwnym do prawie bezbarwnego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

KONIE:

Jako Srodek przeciwbolowy:
Do krotkotrwatego usmierzenia bolu pochodzenia kolkowego z uktadu zotadkowo-jelitowego.

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

W potaczeniu z agonistami az-adrenoceptoréw (detomidyna, romifidyna, ksylazyna):

W procedurach terapeutycznych i diagnostycznych takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne w
pozycji stojacej oraz jako Srodek uspokajajacy u ktopotliwych pacjentow.

PSY/KOTY:
Jako Srodek przeciwbolowy:
Do u$mierzenia umiarkowanego bdlu trzewnego, np. przed lub po zabiegu chirurgicznym oraz w

boélach pourazowych.

Jako srodek uspokajajacy:
W polaczeniu z agonistami az-adrenoceptoréw (medetomidyna).

Jako srodek do znieczulenia wstepnego:
Jako element rezimu anestetycznego (medetomidyna, ketamina).

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ do leczenia u zwierzat z ostrymi zaburzeniami czynno$ciowymi watroby i nerek, w
przypadku urazéw mozgu lub organicznych schorzen mézgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi
chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynno$ciowymi serca oraz stanami spastycznymi.

Podczas stosowania skojarzonego z alfa-2-agonistami u koni:

Nie stosowac u koni z istniejaca wczesniej dysrytmia sercowa lub bradykardia.

Takie potaczenie powoduje zmniejszenie motoryki zotadkowo-jelitowej i w rezultacie nie powinno
by¢ stosowane w przypadkach kolki, ktorej towarzyszy wklinowanie.

Nie stosowac potaczenia w czasie ciazy.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych ostrozno$ci w kontaktach ze zwierzgtami oraz unikaé
czynnikow wywotujagcych stres u zwierzat.

U kotow indywidualna reakcja na butorfanol moze by¢ zréznicowana. W przypadku braku
wlasciwego dzialania analgetycznego, powinien zosta¢ podany alternatywny $rodek przeciwbolowy.

Zwigkszanie dawki moze nie spowodowac¢ zwigkszenia intensywno$ci ani czasu trwania dziatania
analgetycznego.
Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono $rodkéw ostroznosci zwigzanych ze stosowaniem produktu u szczeniat, kociat 1 zrebiat.
Stosowanie produktéw u tych grup zwierzat powinno odbywac si¢ na podstawie oceny korzysci i
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

7 uwagi na wlasciwosci przeciwwykrztusne, butorfanol moze powodowaé¢ nagromadzenie si¢ Sluzu w
uktadzie oddechowym. W zwiazku z powyzszym, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego, ktore
wigza sie ze zwickszong produkcjg sluzu, butorfanol powinien by¢ stosowany wytacznie po dokonaniu
analizy korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii. W przypadku wystapienia depresji oddechowe;j,
jako antidotum moze zosta¢ zastosowany nalokson.

U zwierzat poddanych leczeniu mozna zaobserwowac¢ sedacje. Potaczenie butorfanolu z agonistami
az-adrenoceptorow u zwierzat z chorobami uktadu krazenia powinno by¢ stosowane ostroznie. Nalezy
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow antycholinergicznych, np.: atropiny.

Nalezy unika¢ podawania butorfanolu i romifidyny tg sama strzykawka z uwagi na zwickszone ryzyko
wystapienia bradykardii, zatrzymania akcji serca lub ataksji.

KON

Stosowanie zalecanych dawek produktu moze prowadzi¢ do przejsciowej ataksji i/lub podniecenia.
Nalezy doktadnie przemysle¢ wybor miejsca prowadzenia leczenia, aby zapobiec wystgpieniu urazow u
pacjenta, a takze u osob przeprowadzajacych terapie.

KOT

Koty nalezy zwazy¢ w celu obliczenia wlasciwej dawki leku. Nalezy uzy¢ odpowiedniej strzykawki z
podziatka, aby mozliwe bylo podanie wymaganej dawki leku (np.: strzykawki do insuliny lub
strzykawki z podziatka co 1 ml). Jezeli produkt podawany jest wielokrotnie, nalezy zmienia¢ miejsca
podawania.



Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na butorfanol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Butorfanol ma dziatanie podobne do opioidéw. Nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci,
aby unikna¢ przypadkowego wstrzykniecia/samoiniekcji tego silnie dziatajacego leku. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi butorfanolu u ludzi s3: sennos¢, potliwo$¢, nudnos$ci i zawroty glowy.
Moga one wystapi¢ po niezamierzonej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Prowadzenie pojazdéw jest zabronione. Jako antidotum mozna stosowac¢ substancje
dziatajgce antagonistycznie w stosunku do opioidéw (np. nalokson). Po przypadkowym rozlaniu na
sluzoéwke oka i skore nalezy natychmiast przemy¢ duza ilo$cig czystej wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo czesto Ataksjal, Uspokojenie?.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ RUCh_Y_mom_OW0|n93§ _
okre$lona na podstawie dostepnych | ZMmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego*;
danych): Depresja oddechowa®;

Zaburzenia sercowe®, Zaburzenia naczyniowe®.

! Trwajace okoto 3 do 15 minut.

2 Y.agodne.

8 Zwigkszona aktywno$¢ ruchowa (bieganie).

4 Kazde zmniejszenie motoryki zolgdkowo-jelitowej spowodowane dziataniem butorfanolu moze si¢
poglebi¢ na skutek rownoczesnego podania a-2-agonistow.

% Dzialanie 0-2-agonistow wywotujgce depresje oddechowg moze by¢ wzmozone przez rOwnoczesne
zastosowanie butorfanolu, szczegdlnie gdy funkcjonowanie uktadu oddechowego jest juz zaburzone.
® Przy zastosowaniu potaczonym. Sercowo-naczyniowe zdarzenia niepozadane nalezy przypisywacé a-
2-agonistom.

Psy:
Rzadko Ataksja,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Anoreksja;
zwierzat): Biegunka.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Depresja oddechowa;
okreslona na podstawie dostepnych Depresja uktadu sercowo-naczyniowego;
danych): Bol w migjscu iniekcji’;
Zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego.

1 Zwigzany ze wstrzyknigciem domie$niowym.

Koty:
Rzadko Ataksja,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Anoreksja;
zwierzat): Biegunka.

4



Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Depresja oddechowa;

okreslona na podstawie dostepnych Depresja uktadu sercowo-naczyniowego;
danych): Bol w miejscu iniekcjit;

Zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego;
Ekscytacja;

Sedacja, Rozszerzenie zrenic, Dezorientacja;
Dysforia.

! Zwigzany ze wstrzyknigciem domig$niowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Butorfanol przechodzi przez barierg tozyskowa i przenika do mleka. Badania prowadzone na
gatunkach laboratoryjnych nie dostarczyly dowodoéw na dziatanie teratogenne.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie innych lekéw, ktore sa metabolizowane w watrobie moze wzmagac

skutki dziatania butorfanolu.

Butorfanol stosowany rownoczesnie ze srodkami znieczulajgcymi, uspokajajgcymi lub powodujagcymi
depresje oddechowg, wywotuje skutki dodatkowe. Wszelkie zastosowania butorfanolu w takich
sytuacjach wymagaja $cistej kontroli i starannego doboru dawki.

Podawanie butorfanolu moze zniwelowa¢ dziatanie przeciwbolowe u zwierzat, ktorym podano
wczesniej srodek przeciwbolowy w postaci czystych p-opioidow.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podawania dozylnego (i.v.), domigsniowego (i.m.) lub podskoérnego (s.c.).

Kon: Dozylnie
Psy: Dozylnie, podskoérnie i domig§niowo
Koty: Dozylnie i podskornie

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
KON

Jako Srodek przeciwbolowy:

Monoterapia:
0,1 mg/kg masy ciata (1 ml/100 kg m.c.) i.v.

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

Z detomidyng:

Detomidyny: 0,012 mg/kg m.c. i.v., po czym 5 minut pozniej
Butorfanolu: 0,025 mg/kg m.c (0,25 mi/100 kg m.c.) i.v.

Z romifidyng:
Romifidyny: 0,05 mg/kg m.c. i.v., po czym 5 minut p6zniej
Butorfanolu: 0,02 mg/kg m.c. (0,2 ml /100 kg m.c.) i.v.



Z ksylazyna:
Ksylazyny: 0,5 mg/kg m.c. i.v., po czym 3-5 minut pozniej
Butorfanolu: 0,05 — 0,1 mg/kg m.c. (0,5-1 ml /100 kg m.c.) i.v.

PSY

Jako $rodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

0,1 -0,4 mg/kg m.c (0,01 — 0,04 ml/kg m.c.) powoli i.v. (w dolnym lub §rednim zakresie dawki) jak
rowniez i.m., S.C.

Do pooperacyjnej kontroli bolu nalezy poda¢ zastrzyk 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, aby
utrzymac¢ znieczulenie do fazy przebudzenia.

Jako $rodek uspokajajacy:

Z medetomidyng:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c.) i.v., i.m.
Medetomidyny: 0,01 mg/kg m.c. i.v., i.m.

Jako do znieczulenia wstepnego:

Z medetomidyng i ketaming:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c.) i.m.

Medetomidyny: 0,025 mg/kg m.c. i.m., uzupetnione po 15 minutach przez
Ketaminy: 5 mg/kg m.c. i.m.

Po zakonczeniu dziatania ketaminy mozliwa jest antagonizacja dziatania medetomidyny poprzez
podanie atipamezolu w dawce 0,1 mg/kg m.c.

KOTY

Jako Srodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

15 minut przed wybudzeniem

Jednorazowo 0,4 mg/kg m.c. (0,04 ml/kg m.c.) s.c.
lub: 0,1 mg/kg m.c. (0,01 ml/kg m.c.) i.v.

Jako Srodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,4 mg/kg m.c (0,04 ml/kg m.c.) s.c.
Medetomidyny: 0,05 mg/kg m.c. s.c.

Przy zastosowaniu w celu opatrzenia rany nalezy dodatkowo zastosowac znieczulenie miejscowe.
Antagonizacja dzialania medetomidyny mozliwa jest po zastosowaniu 0,125 mg atipamezolu/kg masy
ciala.

Do znieczulenia wstepnego:
Z medetomidyna i ketamina:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c.) i.v.
Medetomidyny: 0,04 mg/kg m.c. i.v.
Ketaminy: 1,5 mg/kg m.c. i.v.

Antagonizacja dziatania medetomidyny, mozliwa jest po zakonczeniu dziatania ketaminy, po
zastosowaniu atipemazolu w dawce 0,1 mg/ kg m.c.

Butorfanol jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktorych wymagane jest krotkie (konie i
psy) lub kroétkie do $rednio krotkiego (koty) dziatanie przeciwbolowe. Dawka moze by¢ powtarzana



w razie potrzeby. Potrzeba i czas kuracji wielokrotnej beda uzaleznione od odpowiedzi kliniczne;.
Informacje na temat czasu trwania dziatania przeciwbolowego analgezji, znajduja si¢ w punkcie 4.2.

Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

KONIE:

Zwigkszone dawki moga spowodowac depresj¢ oddechowa, jako skutek ogolny dziatania opioidu.
Dozylne dawki 1,0 mg/kg (10 x dawka zalecana), powtarzane w odstgpach 4-godzinnych przez 2 dni
prowadzily do przej§ciowych dziatan niepozadanych, obejmujacych goraczke, szybki oddech,
zaburzenia centralnego uktadu nerwowego (nadpobudliwos¢, nerwowosc¢, fagodna ataksja prowadzaca
do sennoéci) oraz zmniejszong motoryke zotagdkowo-jelitowa, czasami z bolami jamy brzusznej. Jako
antidotum mozna zastosowac antagoniste opioidow (np. nalokson).

PSY/KOTY:

Zwezenie zrenic (pies)/rozszerzenie zrenic (kot), depresja oddechowa, spadek cis$nienia, zaburzenia
uktadu sercowo-naczyniowego, a w ci¢zszych przypadkach zatrzymanie si¢ oddechu, wstrzas i
$pigczka. W zaleznosci od sytuacji klinicznej, nalezy podjaé przeciwdziatania pod $cistym nadzorem
medycznym. Monitorowanie stanu zwierzecia wymagane jest przez minimum 24 godziny.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Psy, koty — nie dotyczy.

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zosta¢ przeznaczone
do uboju w celach spozycia przez ludzi.

Stosowa¢ wytacznie u koni, ktore w paszporcie majg podpisang deklaracj¢ nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QNO2AF01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Butorfanol jest dziatajacym centralnie srodkiem przeciwbolowym z grupy opioidow syntetycznych,
charakteryzujacym si¢ dziataniem antagonistyczno-agonistycznym. Jest agonistg receptora
opioidowego kappa (k) i antagonista receptora mi (i). Receptory kappa odpowiadaja za analgezje,
sedacje bez depresji uktadu krazeniowo-oddechowego i temperatury ciata, podczas gdy receptory mi
odpowiadaja za analgezj¢ nadrdzeniowa, sedacje, oraz depresj¢ uktadu krazeniowo-oddechowego i
temperatury ciata.

Agonistyczny sktadnik butorfanolu ma dziatanie dziesi¢¢ razy silniejsze niz sktadnik antagonistyczny.
Dziatanie przeciwbdlowe pojawia si¢ zwykle w ciggu 15 minut od momentu podania produktu
koniowi, psu lub kotu. Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej u konia efekt analgezji trwa zazwyczaj
do 2 godzin. Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki u psa efekt analgezji trwa do 30 minut. U
kotow z bélem trzewnym efekt analgezji utrzymywat si¢ do 6 godzin. U kotéw z bolem somatycznym
czas trwania efektu analgezji jest zdecydowanie krotszy.

Zwickszone dawki nie sg skorelowane ze wzrostem skutecznos$ci dziatania przeciwbdlowego; dawka
w wysokosci ok. 0,4 mg/kg prowadzi do ,,efektu putapowego”.



Butorfanol ma minimalne dziatanie depresyjne na uktad kragzeniowo-oddechowy u docelowych
gatunkow zwierzat. Nie powoduje wydzielania si¢ histaminy u koni. W potaczeniu z a-2-
agonistami wywotuje dodatkowe i synergiczne dziatanie uspokajajace.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie produktu podanego droga pozajelitowg jest bardzo szybkie i prawie catkowite przy
szczytowym stgzeniu w surowicy pojawiajacym si¢ po 0,5 - 1,5 godziny. W duzym stopniu wiaze si¢
z biatkami osocza (do 80%). Objetos¢ dystrybucji jest wysoka po podaniu dozylnym (2,1 /kg dla
koni, 4,4 1/kg dla psoéw, 7,4 I/kg dla kotow), co sugeruje szeroka dystrybucj¢ do tkanek.

Metabolizm jest szybki i zachodzi gtdéwnie w watrobie. Wytwarzane sg dwa nieaktywne metabolity.
Koncowy czas pottrwania jest krotki: okoto 44 minut u koni, 1,7 godziny u pséw i 4,1 godziny u
kotow.

Wydalanie nastepuje gldéwnie z moczem (w znacznym zakresie) oraz z katem. 97% dawki po podaniu
dozylnym u koni zostaje wydalona w czasie krétszym niz 5 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu I, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej i naktadka
aluminiows.

Butelki zawierajg 10 ml roztworu i pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudelka.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1236/01



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19.12.2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

