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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot a psy
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Butafosfanum 100,0 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12) 0,05 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol (E 1519) 10,5 mg

Ciry erveny roztok bez viditelnych ¢astic.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, skot a psi.

4. Indikace pro pouZziti

Vsechny cilové druhy:
- Podptirna 1écba a prevence hypofosfatemie anebo nedostatku kyanokobalaminu (vitaminu B12).

Skot:

- Podptirna 1écba k obnoveni ptezvykovani po chirurgickém osetfeni dislokovaného slezu spojeného se
sekundarni ket6zou.

- Dopliikkova 1écba porodnich paréz k terapii Ca/Mg.

- Prevence rozvoje ketdzy, pokud je podavano pied otelenim.

Koné:
- Doplitkova 1écba koni se svalovym vycerpanim.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Intravendzni podani by mélo byt provadéno velmi pomalu, protoze pii pfili§ rychlém podani muze
dojit k obéhovému Soku.

U psti s chronickou rendlni insuficienci by mél byt veterinarni 1é€ivy ptipravek pouzivan pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem.



Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Benzylalkohol miize vyvolat ptecitlivélost (alergické reakce). Lidé se zndmou precitlivélosti na
benzylalkohol nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabraiite kontaktu

s pokozkou a o¢ima. V piipad¢é nahodného kontaktu dukladné oplachnéte zasazené misto vodou.
Zabrante samopodani. V piipad¢ nahodného sebeposkozeni injek¢éné podanym ptipravkem vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace u krav.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace u
klisen a fen. Laboratorni studie u potkanii nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Po intraven6znim podani az Snasobku doporucené davky u skotu nebyly hlaseny zadné nezadouci
ucinky.

Kromé ptechodného mirného otoku v misté injekéniho podani nebyly po subkutannim podani az
Snasobku doporucené davky u psi hlaseny zadné dalsi nezddouci ucinky.

Nejsou k dispozici zadné udaje o predavkovani u pst po intravendznim a intramuskularnim podani.
Nejsou k dispozici zadné tidaje o predavkovani u koni.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot, koné, psi:

Vzacné Bolest v mist¢ injekéniho podani !

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Obéhovy Sok?

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Byla hlasena po subkutannim podani u pst.
2V ptipadech, kdy doslo k rychlé intravenozni infuzi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky lze hlésit drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele



rozhodnuti o registraci prostfednictvim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Skot, kon¢: intravendzni (i.v.) podani
Psi: intravendzni (i.v.), intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Dévka zavisi na zivé hmotnosti (zZ. hm.) a kondici zvifete.

Druhy Davka butafosfanu Déavka Objem davky Zptsob podani
(mg/kg z. hm.) | kyanokobalaminu veterinarniho
(mg/kg z. hm.) [ 1éC¢ivého pripravku
Skot 5-10 0,0025-0,005 5-10 m1/100 kg 1.v.
Konég
Psi 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., im., s.c.

Pro podptirnou 1é¢bu sekundarni ketdzy u krav podavejte doporu¢enou davku po dobu tii po sobé
jdoucich dnti.

Pro prevenci rozvoje ketdzy u krav podavejte doporucenou davku po dobu tii po sobé jdoucich dnt v
obdobi 10 dnt pied ofekavanym otelenim.

U ostatnich indikaci by méla byt 1écba podle potieby opakovana.

9. Informace o spravném podavani

Roztok se pied podanim doporucuje zahtat na télesnou teplotu.

Pro vicendsobny vstup do lahvi¢ky se doporucuje odbérova jehla nebo injekéni automat, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Zatku Ize propichnut max. 15krat.

10. Ochranné lhity

Skot, koné¢:

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

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

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/038/21-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 x 50ml lahvicku nebo 1 x 100ml lahvicku

Papirova krabicka obsahujici 6 papirovych krabic¢ek po 1 lahvicce s objemem 50 ml nebo 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonsko

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Mistni zastupci a kontaktni informace pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:
Vetservis s.1.0

Kalvaria 3, 949 01 Nitra,

Slovakia

Tel: +421-905748041, +421-917211737
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E-mail: supuka.peter@gmail.com

Pro jakékoli informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku kontaktujte prosim mistniho zéstupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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