BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for héstar, nétkreatur och hundar

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

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

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

Klar, rod 16sning utan synliga partiklar.

3. Djurslag

Hastar, notkreatur och hundar.

4.  Anvandningsomraden

Alla avsedda djurslag:
- Stodjande behandling och foérebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin
(vitamin B12).

Notkreatur:

- Stodjande behandling for att aterstalla idissling efter kirurgisk behandling av 16pmagsférskjutning i
samband med sekundér ketos.

- Kompletterande behandling av férlossningspares utéver Ca/Mg-behandling.

- Forebyggande av utveckling av ketos, om det administreras fore kalvning.

Hastar:
- Tillaggsbehandling till hastar som lider av muskelutmattning.
5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Intravends administrering bor ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan vara
forknippade med for snabb injektion.




Hos hundar som lider av kronisk njurinsufficiens ska det veterindrmedicinska lakemedlet endast
anvandas enligt ansvarig veterinérs nytta-riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Bensylalkohol kan orsaka dverkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kand dverkanslighet
mot bensylalkohol eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med det veterinarmedicinska
lakemedlet.

Detta veterinarmedicinska lakemedel kan orsaka hud- och égonirritation. Undvik kontakt med hud och
ogon. Vid oavsiktlig exponering, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten.

Sjalvinjektion bor undvikas. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, sok omedelbart lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning hos kor.

Det veterindarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet och digivning hos
ston och tikar. Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra tecken pa skadliga effekter pa foster eller
moderdjur. Anvénd endast enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga negativa effekter rapporterades efter intravends administrering upp till 5 ganger den

rekommenderade dosen hos notkreatur.

Forutom 6vergaende latt svullnad vid injektionsstallet, rapporterades inga andra biverkningar efter
subkutan administrering upp till 5 ganger den rekommenderade dosen till hundar.

Inga 6verdosdata finns tillgangliga fér hundar efter intravends och intramuskuldr administrering.
Inga dverdosdata finns tillgangliga for hastar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar, notkreatur och hundar:

Séllsynta Smarta pa injektionsstallet!
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Cirkulationschock?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Har rapporterats efter subkutan administrering till hundar.
2| fall da snabb intravends infusion har skett.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26



751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur, héstar: intravendst (i.v.) bruk
Hundar: intravendst (i.v.), intramuskulart (i.m.) och subkutant (s.c.) bruk

Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

Diursla Dos butafosfan | Dos cyanokobalamin Dosvolym av Administrerinasva
) g (mg/kg kroppsvikt) | (mg/kg kroppsvikt) ldkemedlet gsvag
Notkreatur 5-10 0,0025-0,005 5-10 mI/100 kg iv.
Hastar
Hundar 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg iv., i.m,, s.c.

For stodjande behandling av sekundér ketos hos kor bér den rekommenderade dosen administreras tre
dagar i foljd.

For att forebygga ketos hos kor bor den rekommenderade dosen administreras tre dagar i foljd inom en
period av 10 dagar fore forvéntad kalvning.

For andra indikationer bor behandlingen upprepas vid behov.

9. Rad om korrekt administrering

Det rekommenderas att 16sningen varms till kroppstemperatur fore administrering.

Vid uttag av flera doser fran flaskan rekommenderas en aspirationsnal eller flerdosspruta for att
undvika att proppen punkteras for manga ganger. Proppen kan punkteras pa ett sakert sétt upp till 15
ganger.

10. Karenstider
Notkreatur, hastar:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
61431

Forpackningsstorlek:

Kartonger med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml

Kartong med 6 kartonger med 1 injektionsflaska pa 50 ml eller 100 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

03.03.2025

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilnsi kila

Viimsi vald

Harjumaa 74013

Estland

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee



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

