B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
ALVEGESIC vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstrasse 7, A-2491 Neufeld/Leitha, Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alvegesic vet. 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, psy a kocky
Butorphanolum (ut Butorphanoli tartras)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka: Butorphanolum 10,00 mg
(odpovida 14,58 mg Butorphanoli tartras)

Pomocné latky: Benzethonium-chlorid 0,10 mg
Ciry bezbarvy injekéni roztok.
4. INDIKACE

KUN

Jako analgetikum: Uleva od mirnych az t&Zkych abdominalnich bolesti (ulevuje od
abdominalni bolesti spojené s kolikou gastrointestinalniho ptivodu).

Jako sedativum: Sedace po podani nékterych a,-adrenoceptorovych agonistli (detomidin,

romifidin).

PES

Jako analgetikum: Uleva od stiedné silné bolesti visceralniho pivodu.

Jako sedativum: Sedace v kombinaci s nékterymi a,-adrenoceptorovymi agonisty
(medetomidin).

Jako preanestetikum: Pro preanestézii samostatné¢ a v kombinaci s acepromazinem.Jako
anestetikum: Anestézie v kombinaci a medetomidinem a ketaminem.

KOCKA
Jako analgetikum pro tlevu od stfedné silné bolesti: Pro predoperacni analgezii v kombinaci




s acepromazinem/ketaminem nebo xylazinem/ketaminem.

Pooperacni analgezie po malych chirurgickych zakrocich.

Jako sedativum: Sedace v kombinaci s n€kterymi a,-adrenoceptorovymi agonisty
(medetomidin).

Jako anestetikum: Anestézie v kombinaci a medetomidinem a ketaminem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé zndmé precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u zvifat se zavaznou poruchou funkce jater ¢i ledvin.

Pouziti butorfanolu je kontraindikovano v ptipadé poskozeni mozku nebo organické mozkové
léze awuzvifat sobstrukénim onemocnénim dychacich cest, srdecni dysfunkci nebo
spastickymi stavy.

Koné:

Kombinace butorfanol/detomidin hydrochlorid:

Nepouzivat u bfezich samic.

Nepouzivat u koni s jiz dfive existujici srde¢ni dysrytmii nebo bradykardii.

Tato kombinace sniZzuje gastrointestinalni motilitu, a proto by se neméla pouzivat v pfipadech
koliky spojené se zacpou.

Vzhledem k mozné respiracni depresi dychani je ptipravek kontraindikovan pro pouziti u koni
s rozedmou plic.

Kombinace butorfanolu a romifidinu:
Tato kombinace by se neméla pouzivat béhem posledniho mésice brezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Lokalni bolest spojend s intramuskularnim injekénim podanim. U léCenych zvifat lze
zaznamenat sedaci.

Koné¢:

- Nejcastejsim nezddoucim ucinkem je mirnd ataxie, kterd mize pretrvavat 3 az 10 minut.

-V nékterych ptipadech zvySeni motorické aktivity a ataxie vyvolané butorfanolem trvalo
1 — 2 hodiny. U nékterych koni byl pozorovan neklid, tfes a sedace nasledovana
neklidem.

-V kombinaci s detomidinem je mozné se setkat s mirnou az zdvaznou ataxii, ale klinické
studie ukazaly, Ze kolaps je u koni nepravdépodobny. Je zapotiebi dodrzovat b&zna
bezpecnostni opatieni, aby se zabrdnilo sebeposkozeni.

- Mirna sedace mize nastat piiblizné u 15 % koni, je-li butorfanol podan samostatné.

- Injekéni podani jako i.v. bolus v maximdlni uvadéné davce (0,1 mg/kg z.hm.) mize
vyvolat drazdivé lokomoc¢ni ucinky (napt. chozeni) u klinicky zdravych koni.

- Butorfanol muze také mit nezadouci uc¢inky na motilitu gastrointestinalniho traktu u

normalnich koni, ackoliv nedochdzi ke sniZzeni doby prichodu gastrointestindlnim
traktem. Tyto ucinky zavisi na davce a jsou v§eobecné malé a prechodné.



Psi:

Muze dojit k depresi kardiopulmonalniho systému.

Mize dojit k respiracni a kardidlni depresi (coZ je prokdzano poklesem rychlosti dychani,
vznikem bradykardie a poklesem diastolického tlaku). Stupen deprese zavisi na davce.
Dojde-li k respiracni depresi, pouzijte naloxon jako antidotum.

Ke stfedné¢ zavazné az vyznacné kardiopulmonalni depresi mtize dojit, pokud je
butorfanol podavan rychle intravendzné.

Muze dojit k mirné sedaci.
Vzacné byl hlasen vyskyt pfechodné ataxie, anorexie a prijmu.
Muze dojit ke snizeni motility gastrointestinalniho traktu.

Pii pouziti butorfanolu jako preanestetika, bude pouziti anticholinergika, naptiklad
atropinu, chranit srdce proti mozné bradykardii indukované opioidem.

Kocky:

Je mozny vyskyt mydridzy.

Byla rovnéz pozorovéana mirna sedace nebo ob¢asny mirny ttes.
Muze dojit k respiracni depresi. Dojde-li k respiracni depresi, pouzijte naloxon jako
antidotum. Podéavani butorfanolu mtize vést k dysforii.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, psi, kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Koné: Intravenozni podani
Psi a kocky: Intravenozni, intramuskularni a subkutanni podani.
KONE
Analgezie
Analgetické ucinky nastupuji béhem 15 minut po aplikaci a trvaji ptiblizn¢ 2 hodiny.
Cesta Davka Davka Alvegesic vet. | Poznamka
podani butorfanol 10 mg/ml
mg/kg Z.hm. ml/kg z.hm.
iv. 0,10 0,01 ml Davku Ize opakovat za 3 az 4 hodiny. Lécba by
nemeéla prekrocit 48 hodin.

Sedace (intravendzni podani) pii pouziti v kombinaci s dal§imi

latkami
Pripravek pro sedaci v | i.v. davka kombinace latek | i.v. davka i.v. davka
kombinaci butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
(podavan 5 minut pred ml/100 kg Z.hm.




Alvegesic vet. 10 mg/ml | mg/kg z.hm. mg/kg z.hm.

Injekéni roztok)

Detomidin-hydrochlorid* | 0,012 0,025 0,25 ml /100 kg
z.hm.hmotnosti

Romfidin 0,04-0,12 0,02 0,20 ml /100 kg z.hm.

*  Klinické zkusenosti prokazaly, ze celkova davka 5 mg detomidin hydrochloridu a 10 mg butorfanolu vyvolava efektivni,
bezpecnou sedaci u koni o o zivé hmotnosti nad 200 kg.

PSI
Analgezie
Analgetické nastupuji béhem 15 minut po aplikaci.
Cesta Davka Davka Poznamka
podani butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
mg/kg z.hm. ml/kg Z.hm.
i.v., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml Vyhnéte se rychlému intravendznimu
i.m. podani.Viz zvlastni upozornéni.
nebo Podavejte 15 minut pfed ukon&enim
s.C. anestézie, aby byla zajisténa analgezie

ve fazi zotaveni. Davku opakujte podle
potreby.

Sedace pfi pouziti v kombinaci s dalSimi latkami

Cesta Davka Davka Davka Poznamka
podani butorfanol Alvegesic vet. Medetomidini
10 mg/ml hydrochloridum
mg/kg Z.hm. ml/kg mg/kg Z.hm.
z.hm.
i.m. 0,1 0,01 mi 0,01-0,025 Pockejte 20 minut, nez nastane hluboka
nebo (zavisi na stupni sedace predtim, nez zahajite vykon
i.v. pozadované sedace)

Pouziti jako premedikace/preanestetikum

1. Kdyz se Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pouziva samostatné:
Déavka Davka Cesta podani | Cas podani
butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
mg/kg z.hm. ml/kg Z.hm.
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. nebo 15 minut pfed indukci
S.C.
2. Kdy7Z se Alvegesic vet. 10 mg/ml injek¢ni roztok pouziva spole¢n€ s 0,02 mg/g
acepromazinem:
Davka Davka Cesta podani Cas podani
butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
mg/kg Z.hm. ml/kg Z.hm.
0,10* 0,01 ml* i.v. nebo i.m. Pockejte nejméné 20 dokud

nenastoupi Ucinek, ale doba mezi
premedikaci a indukci je flexibilni od
20 do 120 minut

* Davku lze zvysit na 0,2 mg/kg (ekvivalent 0,02 ml/kg), pokud jiz zvife trpi bolesti pfedtim, nez je vykon zahajen, nebo
je-li vyzadovana vyssi uroveti analgezie béhem chirurgického vykonu.

Anestézie v kombinaci a medetomidinem a ketaminem.

Cesta Davka

| Davka

| Davka

| Davka

| Poznamka




podani butorfanol Alvegesic vet. 10 | medetomidinu | ketamin
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
Z.hm. z.hm. . <
Zz.hm. Z2.hm.
i.m. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* Zvrat atipamezolem se
nedoporucuje

Po i.m. podani kombinace Alvegesic vet.
k zaujeti polohy vleze béhem 6 minut a ztraté pedalniho reflexu béhem 14 minut.

10 mg/ml injekcniho roztoku/medetomidin dochazi

Po podéni

ketaminu se pedalni reflex vrati za pfiblizné 53 minut, sterndlni poloha za dalSich 35 minut
pozdéji a za dalSich 36 minut se kil postavi.

KOCKY
Analgezie
Predoperacni:

Cesta Davka Davka Poznamka

podani butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/ml
mg/kg z.hm. ml/kg z.hm.

i.m. 0,4 0,04 ml Podavejte 15 az 30 minut pfed i.v. podanim

nebo induk&nich anestetik.

s.C. Podavejte 5 minut pfed indukci prostfednictvim
i.m. aplikovanych indukénich anestetik, jako je
kombinace i.m. acepromazinu/ketaminu nebo
xylazinu/ketaminu.

Preklinické modelové studie a klinickd terénni hodnoceni u kocek prokazaly, ze k
analgetickému uc¢inku butorfanol tartaratu dochdzi béhem 20 minut.

Pooperacni
Cesta Davka Davka Poznamka
podani butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/ml
mg/kg Z.hm. ml/kg Z.hm.
s.c.nebo | 0,4 0,04 mi Podavejte 15 minut pfed probuzenim
i.m.
i.v. 0,1 0,01 ml Podavejte 15 minut pfed probuzenim

Sedacepfi pouziti v kombinaci s dal$imi latkami

Cesta Davka Davka Davka Poznamka
podani butorfanol Alvegesic vet. Medetomidini
10 mg/ml hydrochloridum
mg/kg z.hm. ml/kg z.hm. mg/kg Z.hm.
i.m. nebo | 0,4 0,04 ml 0,05 P¥i Siti ran by méla byt pouzita
S.C. infiltrace lokalniho anestetika.

Aanestézie v kombinaci a medetomidinem a ketaminem.

Cesta
podani

Davka
butorfanol

mg/kg
z.hm.

Davka Davka Davka

Alvegesic vet. | medetomidin ketamin

10 mg/ml

ml/ kg z.hm. ma/kg ma/kg
z.hm. z.hm.

Poznamka




i.m. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* Poloha vleze nastava po aplikaci
béhem 2 aZ 3 minut a ztrata
pedalniho reflexu b&éhem 3
minut. Zvrat atipamezolem vede
k navratu pedalniho reflexu po 2
minutach, sternalni polohy po 6
minutach a k postaveni se po 31
minutach.
i.v 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Zvrat atipamezolem vede
(zavisi na k navratu pedalniho reflexu po 4
hloubce minutéch, sternalni polohy po 7
pozadované minutach a k postaveni se po 18
anestézie) minutach.

* Ketamin by mél byt podavanl5 minut po i.m. podani kombinace butorfanolu/medetomidinu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Psi: Pti intraven6znim podani neaplikujte jako bolus.

10. OCHRANNA LHUTA

Kiin: Maso: Bez ochrannych lht.

MIéko: Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injek¢éni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Chrarite pred chladem nebo mrazem.

EXP: Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené
na etiketé a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozorneni pro kazdy cilovy druh:
Butorfanol je urcen k pouziti tam, kde je pozadovana kratkodoba analgezie (koné, psi) nebo
kratkodobé az sttednédobé trvani analgezie (kocky).

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u mladych Sténat a hiibat.
Pouziti ptipravku u téchto skupin by mélo byt zaloZeno na zakladé zvazeni poméru rizika a
prospéchu pfisluSnym veterinarnim lékarem.

U kocek pti samostatném pouziti butorfanolu nedochazi k vyrazné sedaci.

U kocek mtize byt individualni odezva na butorfanol velmi riznoroda. JestliZe se nedostavi
odpovidajici analgeticka odezva, je zapotiebi pouzit alternativni analgetikum.

U kocek zvySovani davky nezvysuje intenzitu nebo dobu trvani pozadovanych uc¢inkd.



Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Pted pouzitim jakychkoliv kombinaci se seznamte s kontraindikacemi a varovanimi, ktera
jsou uvedena v souhrnech Udaji o pfipravku ostatnich pfipravkli nebo v dostupnych
ptehledech.

Pro sv¢ antitusické vlastnosti miize butorfanol zpiisobovat hromadéni hlenu v dychacich cestach.
Proto u zvitfat s onemocnénim dychacich cest, jez je spojeno se zvySenou produkei hlenu, nebo u
zvifat 1é¢enych expektorancii by se butorfanol mél pouZivat pouze na zéklad€é zvaZzeni poméru
rizika a prospéchu ptislusnym veterinarnim lékafem.

Informace o soub&zném pouziti dalSich depresiv centralniho nervového systému naleznete v €asti
Interakce s dalsimi lecivymi pripravky a dalsi formy interakce.

Informace o kombinaci butorfanolu a a,-adrenoceptorovych agonistli naleznete v Casti
Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani ptipravku zvifatim s poruchou funkce ledvin ¢i
jater.

Koné:

- Pouzivani pfipravku v doporucené davce mize vést k prechodné ataxii a/nebo vzruseni. Proto
je zapotiebi peclivé vybrat misto 1éCby, aby se pii oSetfovani koni zabranilo poranéni pacienta a
lidi.

Psi:

Pfi intraven6znim podéani neaplikujte jako bolus.

Kocky:

- Doporucuje se pouzivat bud’ inzulinové injekéni sttikacky nebo 1ml injekéni stiikacky
s odmé&rnou stupnici.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterindrni lécivy pripravek zviratiim:

Je zapotfebi pfijmout bezpeCnostni opatfeni, aby nedoSlo k nahodnému injekénimu
podani/samopodéani tohoto silného 1éciva. NejCastéjSimi nezddoucimi Uc€inky butorfanolu
u lidi jsou otupélost, poceni, nauzea, zavraté a vertigo a mohou nastat po netimyslném
samopodani. V pfipadé ndhodného samo podani injekéné aplikovanym ptipravkem,
vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kari.

NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA. Uéinky lze zvratit pomoci antagonisty opioidi.

Ptipravek, ktery vnikl do o¢i nebo potiisnil kiizi, ihned oplachnéte.

Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snadsky:
Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku u cilovych druht
bcéhem biezosti a laktace.

Pouziti butorfanolu neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.
Pouziti butorfanolu v kombinaci s a,-adrenoceptorovymi agonisty, viz ¢ast 5 Kontraindikace.

Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Butorfanol musi byt v kombinaci s ostatnimi sedativy nebo analgetiky pouzivan s opatrnosti.
Jakémukoliv nezddoucimu synergickému ucinku zabranite snizenim pftislusnych davek jak
butorfanolu, tak alfa-agonista.

Pouziti butorfanolu miize ovlivnit ndsledné podéani jinych analgetik, napt. mohou byt nutné
vys$si davky analgetickych opioidnich agonistd, jako jsou morfin nebo oxymorfin.



Vzhledem ke svym antagonistickym vlastnostem na opiatovém p-opioidnim receptoru miize
butorfanol potlacit analgeticky ucinek u zvitat, ktera jiz dostavala Cisté p-opioidové agonisty.
Pii soubézném pouziti dalSich sedativ centradlniho nervového systému by se mélo pocitat se
zesilenim G¢inkl butorfanolu, a takové ptipravky by se méli podavat obezietné. Pti soubézném
podavani s témito piipravky je nutno snizit davkovani.

Kombinaci butorfanolu a a,-adrenoceptorovych agonisti je nutné pouZzivat opatrné u zvitat
s kardiovaskularnim onemocnénim. Je zapotfebi také posoudit soub&zné pouZivani
anticholinergik, napf. atropinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

24

zvraceni uc¢inku kombinace detomidinu/medetomidu miize byt pouzit atipamezol s vyjimkou
ptipadu, kdy kombinace butorfanolu, medetomidinu a ketaminu byla podana intramuskularné
k vyvolani anestézie u pst. V tomto ptipad¢ by se nemél atipamezol pouZzivat, viz bod 8.

Jiné mozné znamky predavkovani u koni jsou neklid/vzruSivost, svalovy ties, ataxie,
hypersalivace, pokles gastrointestinalni motility a kiece.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti. LéCivé piipravky se nesmi likvidovat
prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2020
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikost baleni: 10 ml

Po prvnim otevieni injekcni lahvicky stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi
pripravku v tomto obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené
v této piibalové informaci. Toto datum napisSte na misto k tomu ur¢ené na krabicce.

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



