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PRIBALOVA INFORMACE
NALGOSED 10 mg/ml injek¢ni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NALGOSED 10 mg/ml injek¢ni roztok
Butorphanolum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Butorphanolum 10 mg
(jako Butorphanoli tartras 14,58 mg)

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Ciry bezbarvy, injekéni roztok

4. INDIKACE

Ptipravek je u koni indikovéan k vedeni analgezie a sedace, u pst a kocek k vedeni analgezie, sedace a
preanestezie.

KUN:

Analgetikum: Tlumeni mirné az silné abdominalni bolesti gastrointestinalniho ptivodu vcetné koliky.
Ptipravek tlumi bolest vzniklou v souvislosti s kolikou nebo porodnimi stavy.

Sedativum: K sedaci po podani n¢kterych a,-adrenoceptorovych agonistl (detomidin hydrochlorid,
romifidin). Sedace pfi lécebnych a diagnostickych postupech na stojicim zvifeti.

PES:

Analgetikum: Tlumeni mirné az silné bolesti souvisejici s pooperacnimi postupy, zejména po
ortopedickych operacich nebo operacich mékkych tkéni.

Sedativum: V kombinaci s medetomidin hydrochloridem.

Preanestetikum: Podani pfipravku v preanestezii snizuje davku celkovych anestetik, zejména
thiopentalu sodného. Pfipravek je podavan jako soucast anestetického protokolu v kombinaci s
medetomidin hydrochloridem a ketaminem.

KOCKA:

Analgetikum: Tlumeni mirné az silné bolesti souvisejici s operacnimi postupy, zejména po kastraci,
ortopedickych operacich nebo operacich mékkych tkani.

Sedativum: V kombinaci s medetomidin hydrochloridem.



Preanestetikum: Podani piipravku v preanestezii snizuje davku celkovych anestetik, zejména
thiopentalu sodného. Pfipravek je podavan jako soucast anestetického protokolu v kombinaci
s medetomidin hydrochloridem a ketaminem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pro 1écbu zvitat s t€zkou dysfunkcei ledvin.

Pouziti butorfanolu je kontraindikovano v pifipad€ poranéni mozku, pfitomnosti organickych 1ézi na
mozku a u zvifat s obstrukénimi onemocnénimi dychaciho ustroji, srde¢ni dysfunkci nebo v ptipadé
kiecovych stavil.

KUN:
Samostatné a v kombinaci:
Nepouzivat u zvifat s anamnézou onemocnéni jater.

Kombinace butorfanol/detomidin hydrochlorid:
Nepouzivat u zvifat s kolikou.
Nepouzivat u zvifat se zjisténou srde¢ni arytmii nebo bradykardii.

PES a KOCKA:
Nepouzivat u psu a kocek s anamnézou onemocnéni jater.

6. NEZADOUCI UCINKY

VSECHNY DRUHY
Ve vzacnych piipadech miize byt po intramuskularnim podéani v mist¢ injekéniho podani pozorovana
bolestivost.

KUN

Nejbéznéjsim nezadoucim ucinkem je mirna ataxie, kterda mtze trvat 3 az 10 minut. V pfipad¢
kombinace ptipravku s detomidinem se miize dostavit mirné az tézka ataxie, ale v klinickych studiich
se ukazalo, Ze je nepravdépodobné, aby u koni doslo k ulehnuti. Je nutno dodrzovat bezpe¢nostni
opatteni, aby bylo zabranéno poranéni koni.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize mit butorfanol rovnéz nepiiznivy Gi¢inek na motilitu
gastrointestinalniho traktu u koni, ackoli nedochazi k ovlivnéni casu priichodnosti gastrointestinalniho
traktu. Tyto ucCinky jsou zavislé na podané dévce a obecné jsou mirné a prechodné.

Velmi vzacné muze butorfanol zpusobit excitaci lokomo¢nich reflexd (pacing).

Pii pouziti v kombinaci s a,-adrenoceptorovymi agonisty muize velmi vzacné dojit k depresi
kardiopulmonalniho systému. To miize mit ve vzacnych ptipadech fatalni nasledky.

PES

Ve vzéacnych ptipadech byl hlasen vyskyt prechodné ataxie, anorexie a diarhoei.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mtize dostavit deprese dechové a srde¢ni Cinnosti (projevujici se
snizenim dechové frekvence, vyvojem bradykardie a poklesem diastolického tlaku). Stupen deprese je
zavisly na davce.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit ke snizeni gastrointestinalni motility.

KOCKA

Ve velmi vzacnych piipadech se mize dostavit deprese dychani.

Velmi vzacné se mize po podani butorfanolu dostavit excitace, tzkost, dezorientace, dysforie a
mydriaza.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:



- velmi Casté (nezadouci Gcinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inktt www.uskvbl.cz

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, psi, kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zpisob podani:

KUN: Pouze intravenézni podani

PES, KOCKA: Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani

Vyvarujte se prili§ rychlému intravendéznimu podani. Pfi opakovaném subkutannim nebo
intramuskularnim podani aplikujte na rtizna mista injek¢niho podani.

Davkovani pro kazdy druh:

KUN

Jako analgetikum:

Butorfanol samostatné:

Aplikujte v davee 0,1 mg/kg 7. hm., coz odpovida davee 0,01 ml ptipravku/kg z. hm., tj. 1 ml/100 kg
z. hm. intraven6zné.

Déavku Ize opakovat podle potieby. Analgeticky Gcinek nastupuje béhem 15 minut po aplikaci.

Jako sedativum:

Butorfanol v kombinaci s detomidin hydrochloridem:

Aplikujte detomidin hydrochlorid v ddvce 0,012 mg/kg z. hm. intraven6zn€. Nasledné za 5 minut poté
aplikujte butorfanol v dédvce 0,025 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,0025 ml ptipravku/kg z. hm.,
tj. 0,25 ml ptipravku/100 kg z. hm. intraven6zné.

Butorfanol v kombinaci s romifidinem:

Aplikujte romifidin v davee 0,04-0,12 mg/kg Z. hm. intraven6zné. Nasledné za 5 minut aplikujte
butorfanol v davce 0,02 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,002 ml piipravku/kg z. hm., tj. 0,2 ml
ptipravku/100 kg Z. hm. intraven6zné.

PES

Jako analgetikum:

Butorfanol samostatné:

Aplikujte v davcee 0,2-0,3 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,02-0,03 ml ptipravku/kg z. hm., tj. 0,2-
0,3 ml ptipravku/10 kg z. hm. intraven6zng, intramuskularn¢€ nebo subkutanng.

Ptipravek aplikujte 15 minut pfed ukoncenim anestezie, aby byl zajiStén analgeticky t€inek zotaveni.
Analgeticky ucinek lze pozorovat béhem 15 minut. Na kontinudlni analgezii 1ze opakovat davku
pripravku podle potieby.

Jako sedativum:

Butorfanol v kombinaci s medetomidinem:

Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01 ml ptipravku/kg z. hm.
intravenozn¢ nebo intramuskularn€. Bezprostfedné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce
0,01-0,025 mg/kg z. hm. intraven6zné nebo intramuskularné. Ob¢ 1éCiva podavejte oddélené, nikoli
v jedné injekéni sttikacce (viz bod 12).




Pred zahajenim lé¢ebného zakroku ¢ekejte 20 minut po podani na dostateény nastup sedace.

Pro navrat z anestezie aplikujte atipamezol, v davce 0,05-0,125 mg/kg z. hm. Ptiblizné do 5 minut se
pacient dostava do sternalni polohy a za dalsi 2 minuty se pacient postavi.

Jako preanestetikum:

Butorfanol samostatné:

Aplikujte v davce 0,1-0,2 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01-0,02 ml ptipravku/kg z. hm.
intravendzné, intramuskularné nebo subkutanné.

Aplikujte 15 minut pfed navozenim anestezie.

Jako sedativum a preanestetikum — premedikace barbituratové anestezie:

Butorfanol v kombinaci s medetomidinem:

Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01 ml pfipravku/kg z. hm.
intraven6zng¢ nebo intramuskularné. Bezprostredné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce
0,01 mg/kg z. hm. intraven6zn¢ nebo intramuskularn€. Ob¢ 1é¢iva podavejte odd€lené, nikoli v jedné
injekéni stiikacce (viz bod 12).

Jako soucést anestetické protokolu:

Butorfanol v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01 ml ptipravku/kg z. hm.
intramuskularmée. Bezprosttedné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce 0,025 mg/kg z. hm.
intramuskularn€. Obé 1é¢iva podavejte oddélené, nikoli v jedné stiikacce (viz bod 12). Po 15 minutach
aplikujte ketamin v ddvce 5 mg/kg z. hm. intramuskularné.

Sedace a nastup anestezie se dostavi pfiblizné do 6 minut od prvni aplikace. Pfiblizné za 14 minut se
ztraci pedalovy reflex. Anestezie odezniva pfiblizné za 53 minut po aplikaci ketaminu — vraci se
pedalovy reflex. Do sternalni polohy se pacient vraci piiblizn¢ za 35 minut a za dalSich 36 minut se
pacient postavi.

Pro zruSeni anestezie po pouziti kombinace butorfanol-medetomindin-ketamin se nedoporucuje pouZiti
atipamezolu.

KOCKA

Jako analgetikum predoperacni:

Butorfanol samostatné:

Aplikujte v davce 0,4 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,04 ml ptipravku/kg z. hm., tj. 0,2 ml/5 kg Z.
hm. intramuskularné nebo s.c.

Pfi pouziti intravenozni indukce anestezie aplikujte butorfanol s pfedstihem 15-30 minut pied
indukénim Cinidlem.

Pti pouziti intramuskularni indukce anestezie (acepromazin-ketamin nebo xylazin-ketamin) aplikujte
butorfanol s pfedstihem 5 minut podanim anestetika. Doba probouzeni se pouzitim butorfanolu nijak
vyrazn¢ nenarusuje.

Jako pooperacéni analgetikum:

Intramuskularni, subkutdnni poddni: Aplikujte butorfanol v davce 0,4 mg/kg z. hm., coz odpovida
davce 0,04 ml ptipravku/kg z. hm., tj. 0,2 ml/5 kg z. hm. subkutanné nebo intramuskularn¢.
Intravenozni poddni: Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01 ml
ptipravku/kg z. hm., tj. 0,05 ml pfipravku/5 kg Z. hm. intraven6zné.

Aplikujte 15 minut pied planovanym ukoncenim anestezie.

Jako sedativum:

Butorfanol v kombinaci s medetomidinem:

Aplikujte butorfanol v davce 0,4 mg/kg z. hm., coz odpovida dévce 0,04 ml ptipravku/kg z. hm.
intramuskularné nebo subkutanné. Bezprostfedné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce
0,05 mg/kg z. hm. subkutanné nebo intramuskularné. Ob¢ 1é¢iva podavejte oddélene, nikoli v jedné
injek¢ni stiikaccee (viz bod 12).

Pro pouziti u chirurgického $iti ran by méla byt pouzita lokalni anestezie.

Pro navrat z anestezie medetomidinem aplikujte atipamezol v davce 0,125 mg/kg z. hm. Ptiblizné po 4
minutach se pacient dostava do sternalni polohy a za dalsi 1 minutu se pacient postavi.

Jako soucést anestetického protokolu:

Butorfanol v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Intravendozni poddni:

Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 0,01 ml pfipravku/kg z. hm.
intraven6zné. Bezprostiedné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce 0,04 mg/kg z. hm.




intravenozné a ketamin v davce 1,25-2,5 mg/kg z. hm. intraven6zné; ketamin davkujte podle ucinku,
aby se dosahlo potiebné indukce a hloubky anestezie. LéCiva podavejte oddélene, nikoli v jedné
injekéni stiikacce (viz bod 12).

Pacient ulehne béhem 2-3 minut po aplikaci ketaminu, ale Casto téméf okamzité. Ztrata pedalniho
reflexu nastava za 3 minuty po aplikaci ketaminu. Pro navrat z anestezie medetomidinem aplikujte
atipamezol v davce 0,2 mg/kg z. hm. Pfiblizn€ do 2 minut se obnovi pedalni reflex, pfiblizn€¢ za 6
minut se pacient dostava do sternalni polohy a za dalSich 18 minut se pacient postavi.
Intramuskularni podani:

Aplikujte butorfanol v davce 0,4 mg/kg z. hm., coz odpovida dédvce 0,04 ml pfipravku/kg z. hm.
intramuskularné. Bezprostiedné poté aplikujte medetomidin hydrochlorid v davce 0,08 mg/kg z. hm.
intramuskularné a ketamin v davce 5 mg/kg Z. hm. intramuskularné. Léciva podavejte oddélen¢, nikoli
v jedné injekeni stiikacce (viz bod 12).

Nastup ucinku a navrat je zavisly na podané davce ketaminu. Pacient ulehne do 1 minuty vCetn¢ ztraty
pedalniho reflexu. Bez dalsi medikace trva anestezie az 60 minut a poté se zvife za¢ina vracet do
sternalni polohy. Pacient se postavi béhem 70-83 minut. Pro navrat z anestezie aplikujte atipamezol
v davce 0,1 mg/kg Z. hm. Pfiblizné do 4 minut se obnovi pedalni reflex, pfiblizn€ za 7 minut se pacient
dostava do sternalni polohy a za 18 minut se pacient postavi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost.
Zatku Ize propichnout maximalné 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Koné:
Maso: Bez ochrannych lhtit.
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Chrante pied svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Butorfanol je urcen k pouziti v pfipadech, kde je pozadovana kratkodoba analgezie (koné, psi) nebo
kratkodoba az sttednédoba analgezie (kocky).

U kocek mize byt individualni reakce na butorfanol riizna. Pii absenci adekvatni reakce na
analgetikum je nutné pouzit jiné analgetikum.
Zvyseni davky u ko¢ek nezvysuje intenzitu ani neprodluzuje dobu trvani pozadovanych ucinku.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pted pouzitim piipravku v kombinaci s jakymikoli jinymi 1€Civy je potiebné zohlednit kontraindikace
a upozornéni uvedené v pribalovych informacich téchto 1é¢iv.

Butorfanol je derivat morfinu, tudiz s opiatovou aktivitou. Nebyla stanovena bezpecnost piipravku u
Sténat, kotat a hiibat. Pouziti pfipravku u téchto skupin by meélo byt zalozeno na zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pirisluSnym veterinarnim Iékafem.




Kwvili svym antitusickym vlastnostem muze butorfanol zptisobovat hromadéni hlenu v respiracnim
traktu. Pouziti butorfanolu u zvifat s onemocnénimi spojenymi se zvySenou tvorbou hlenu

v respira¢nim traktu by proto mélo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Bézna auskultace srdce by méla byt provedena pied pouzitim v kombinaci s a,-adrenoceptorovymi
agonisty. Butorfanol v kombinaci s a,-adrenoceptorovymi agonisty by mél byt u zvirat s
kardiovaskularnim onemocnénim pouZzivan obezietn¢é. Mé¢lo by byt zvazeno soubézné podani
anticholinergnich pfipravkl, napf. atropinu.

KUN:
Pouziti ptipravku v doporucené davce muze vést k prechodné ataxii nebo excitaci. Abyste pfi 1écbé
koni ptedesli poranéni pacientli a oSetiujiciho personalu, zvolte vhodné prostory pro podani piipravku.

PES:

Intravendzni podani je tfeba provadét pomalu, ne jako rychly bolus.

U pst s mutaci MDR1 snizte davku o 25-50 %.

KOCKA:

Aplikujte presné stanovenou davku. Davku podéavejte na zakladé pfesné stanovené zivé hmotnosti
zvitete. Pro presné davkovani je vhodné pouzivat injekéni stfikacku s vhodnou stupnici (napi.
inzulinova stikacka).

Pti depresi dychéani se miize pouzit naloxon jako antidotum.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Zabrante ndhodnému samopodani. Pouzivejte krytku jehly az do okamziku podani piipravku.
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot muze dojit k sedaci, zavrati a dezorientaci. Jako
antidotum lze pouzit opioidniho antagonistu.

Zabranite ndhodnému kontaktu ptipravku s kiizi a ocima. V piipadé ndhodného potiisnéni ktize nebo
zasazeni o¢i vyplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouziti butorfanolu béhem btezosti a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pti pouziti butorfanolu v kombinaci s a,-adrenoceptorovymi agonisty (romifidin nebo detomidin u
koni, medetomidin u psti a kocek) vzniklé synergistické ucinky vyzaduji snizeni davky butorfanolu
(viz bod 4.9).

Butorfanol je antitusikum a nemél by byt pouzivan v kombinaci s expektorancii, protoze to mize vést
k hromadéni hlenu v dychacich cestach.

Vzhledem ke svym antagonistickym vlastnostem na opiatovém p- opioidnim receptoru muze
butorfanol potlacit analgeticky G¢inek u zvitat, ktera jiz dostavala Cisté p-opioidové agonisty.

Pii soubézném pouziti jinych depresort centralniho nervového systému lze ocekavat, ze dojde
k potenciaci u¢inkii butorfanolu. Takové ptipravky museji byt pouzivany opatrné. Pii soubézném
podani s témito latkami by mela byt pouZita snizena davka butorfanolu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Nejvyznamnéjsi nasledek ptredavkovani je deprese dechu. Vhodnym antidotem jsou antagonisté
opiodidnich receptert (napi. naloxon).

Pti predavkovani butorfanolem v kombinaci s o,-adrenoceptorovymi agonisty (napf. xylazinem,
medetomidin hydrochloridem) je vhodnym antidotem atipemazol, s vyjimkou intramuskularniho
podani kombinace butorfanol-medetomidin-ketamin u psi.




Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s

zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 10 ml.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



