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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol 10 mg
(ca si Butorfanol tartrat 14,58 mg)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Cabaline, caini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat la cabaline pentru managementul analgeziei si sedarii, la caini si pisici pentru
managementul analgeziei, sedarii si preanesteziei.

CAL:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii abdominale moderate pana la severa, de origine gastro-
intestinald, inclusiv colica. Produsul atenueaza durerea asociata cu colica sau parturitie.

Ca sedativ: pentru sedare dupd administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomidina clorhidrat, romifidini).

Sedare in timpul procedurilor de tratament si diagnostic la animalele in picioare.

CAINE:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pana la severa, legata de procedurile postoperatorii,
mai ales In urma interventiilor chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomidini clorhidrat.

Ca preanestetic: administrarea produsului in preanestezie reduce doza de anestezic general, in special
tiopental de sodiu. Produsul se administreaza ca parte integranta a protocolului de anestezie in
combinatie cu medetomidina clorhidrat si ketamina.

PISICA:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pana la severa, legata de procedurile chirurgicale, in
special castrare, interventii chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomidina clorhidrat.
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Ca preangstetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza de anestezic general, in special
tiopental de’ sodiu. Produsul se administreazd ca parte integrantd a protocolului de anestezie In
combinatie cu medetomidina clorhidrat si ketamina.

i

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctia renala severa.

Este contraindicata utilizarea butorfanolului in cazul traumatismelor cerebrale sau leziunilor organice
ale creierului si la animalele cu boald respiratorie obstructiva, disfunctie cardiaca sau afectiuni

spastice.

CAL:
Ca agent singur si in orice combinatie:
A nu se utiliza la caii cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol/detomidind clorhidrat.
A nu se utiliza la caii care sufera de colica.
A nu se utiliza la caii cu disaritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE SI PISICA:
A nu se utiliza la céinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Butorfanolul este destinat utilizdrii in cazurile in care este necesar o analgezie de scurtd duratd (cai,
caini) sau o analgezie de duratd scurtd pana la medie (pisici).

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate si fie variabil. In absenta unui raspuns analgezic
adecvat, trebuie utilizat un agent analgezic alternativ.

La pisici, marirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fnainte de utilizarea produsului in combinatie cu orice alt medicament trebuie luate in considerare
contraindicatiile si atentionirile mentionate in RCP al medicamentului respectiv.

Butorfanolul este un derivat al morfinei si prin urmare prezinta activitate de opioid. Nu a fost stabilita
siguranta produsului la citei, pisoi si manji. Utilizarea produsului la aceste categorii de varsta trebuie
bazati pe evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Datorita proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate determina o acumulare de mucus in tractul
respirator. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei de
mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare beneficiu-risc de citre medicul veterinar
responsabil.

Inainte de utilizarea in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie si fie efectuata o
ascultatie cardiaca de rutina. Combinatia butorfanolului cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
trebuie s fie utilizatd cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie sa fie luatd in considerare
utilizarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice, de ex. atropind.

CAL:

Utilizarea produsului in doza recomandati poate si conduci la ataxie si/sau agitatie tranzitorii. Pentru
acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atét la pacient ct si la persoanele care participa
la tratamentul cailor, trebuie si fie aleasa cu grija locatia de tratament.

CAINE:
Administrarea intravenoasi trebuie sa fie efectuata incet, nu bolus rapid.
La céini cu mutatie MDR1, doza trebuie sa fie redusa cu 25-50 %.
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PISICA:
Administrati volumul de doza calculata cu exactitate. Doza trebuie calculata pe baza detenf'i'
precise a greutatii corporale a animalului. Pentru dozarea precisi se recomanda utilizarea une
cu scala de unititi corespunzitoare (de ex. seringi de insulina).

In cazul deprimarii respiratorii, poate si fie utilizata ca antidot naloxona.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa tineti acoperit acul de
seringd pana in momentul injectarii. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si ardtati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate aparea sedarea, ameteala si dezorientarea. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid.

A se evita contactul accidental cu pielea si ochii. In caz de stropire accidentala a pielii sau de contact
cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Femeile gravide si care alapteaza trebuie sa administreze produsul cu mare atentie.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

TOATE SPECIILE TINTA:
In cazuri foarte rare, poate fi observata durerea dupa injectarea intramusculari.

CAL

Cea mai frecventi reactie adversa este ataxia ugoard, care poate persista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia usoard pand la severa poate fi intalnita in combinatia cu detomidin, dar studiile clinice la cai
aratd ca este putin probabil sa apara prabusirea. Trebuie sé fie respectate masurile de sigurant pentru a
evita ranirea calului.

In cazuri foarte rare, butorfanolul poate avea efecte adverse asupra motilititii tractului gastro-intestinal
la cai, cu toate ca nu se inregistreaza o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte sunt
legate de dozé §i sunt in general minore si tranzitorii.

In cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca efecte de intensificare a activitdtii locomotorii (de
stimulare).

in cazuri foarte rare cand este utilizat in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici, poate
provoca deprimarea sistemului cardiopulmonar. In aceste cazuri, rar poate aparea moartea.

CAINE Rar au fost raportate ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

In cazuri foarte rare poate apirea deprimarea respiratorie si cardiacd (ilustratd printr-o reducere a
frecventei respiratorii, aparitia bradicardiei si o scadere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare este
dependent de doza.

In cazuri foarte rare poate apirea reducerea motilititii gastro-intestinale.

PISICA
In cazuri foarte rare poate aparea deprimare respiratorie.
Foarte rar butorfanol poate provoca agitatie, anxietate, dezorientare, disforie si midriaza.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ounat
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta in timpul gestatiei si
Jactatiei.
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Nu este reco:rjﬁu%daté utilizarea butorfanolului in timpul gestatiei si lactatier.

4.8. " Intéractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cand bufotfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(romifidina sau detomidina la cai, medetomidind la céini si pisici), efectele sinergice care apar, necesita
o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.9).

Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie sa fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece
el poate conduce la o acumulare de mucus fn caile respiratorii.

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivelul receptorului miu (i) pentru opiacee, care poate si
anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (p) puri (ex. morfind/oximorfind) la animalele care
au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitentd a altor deprimante ale sistemului nervos central sd potenteze
efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie sa fie utilizate cu precautie.
Trebuie utilizata o dozi redusa de butorfanol atunci cind este administrat concomitent cu acesti agenti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

CAL: Numai pentru utilizare intravenoasa.

CAINE, PISICA: Utilizare intravenoasi, subcutanata sau intramusculara.

Trebuie evitata administrarea intravenoasi rapida. Pentru administrarea repetata subcutanata sau
intramusculard, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.

CAL

Ca analgezic:

Butorfanol singur:

Administrati o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg greutate
corporala, adicd 1 ml/100 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd.

Doza se poate repeta daca este necesar. Efectul analgezic intervine in 15 minute dupa injectare.

Ca sedativ:

Butorfanol in combinatie cu detomidina clorhidrat:

Administrati detomidina clorhidrat la o dozi de 0,012 mg/kg greutate corporala, prin injectare
intravenoasd. Apoi dupi 5 minute administrati butorfanol la o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala,
echivalent cu 0,0025 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,25 ml/100 kg greutate corporala, prin
injectare intravenoasa.

Butorfanol in combinatie cu romifidina:

Administrati romifidin la o doza de 0,04-0,12 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.
Apoi dupa 5 minute administrati butorfanol la o dozé de 0,02 mg/kg greutate corporala, echivalent cu
0,002 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/100 kg greutate corporala , prin injectare
intravenoasd.

CAINE

Ca analgezic:

Butorfanol singur:

Administrati o doza de 0,2-0,3 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,02-0,03 ml produs/kg
greutate corporala, adica 0,2-0,3 ml/10 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd,
intramusculard sau subcutanata.

Administrati produsul la 15 minute, inainte de sfarsitul anesteziei pentru a asigura un efect analgezic
in faza de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie
continud, doza cu produsul poate fi repetata daca este necesar.

Ca sedativ:

Butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanol Ia o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasa sau intramusculari. Imediat dupa ceea administrati




medetomidina clorhidrat la o dozi de 0,01-0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare

sau intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringa (végigctiunea %~
o

6.2 Incompatibilitati).
Inainte de initierea procedurii terapeutice, asteptati 20 de minute de la administrare pentru sed
suficientd.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol la o dozi de 0,05-0,125 mg/kg greutate
corporala. Dupa aproximativ 5 minute pacientul adoptd pozitia sternald si dupa alte 2 minute pacientul
se ridica.

Ca preanestezic:

Butorfanol singur:

Administrati o doza doza de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01-0,02 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasa, intramusculari sau subcutanati,

Administrati cu 15 minute Tnainte de inducerea anesteziei.

Ca sedativ si preanestezic — premedicatie la anestezia cu barbiturice:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasi sau intramusculari. Imediat dupa aceea administrati
medetomidind clorhidrat la 0 doza de 0,01 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa sau
intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringi (vezi sectiunea 6.2

Incompatibilitati).

Ca parte integrantd a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini si ketamini:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculard. Imediat dupa aceea administrati medetomiding
clorhidrat la o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard. Ambii agenti
trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringa (vezi sectiunea 6.2 Incompatibilititi). Dupa 15
minute administrati ketamina la o dozi de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculara.
Sedarea si declansarea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare. Dupi
aproximativ 14 minute se pierde reflexul piciorului. Anestezia inceteazi in aproximativ 53 minute de
la administrarea ketaminei — revine reflexul piciorului. Pacientul revine la pozitia sternala dupa
aproximativ 35 minute si dupa alte 36 minute, pacientul se ridica.

Pentru revenire, dupa utilizarea combinatiei butorfanol-medetomindini-ketamini, nu se recomandi
utilizarea de atipamezol.

PISICA

Ca analgezic preoperator:

Butorfanol singur:

Administrati o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate
corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala prin injectare intramusculari sau subcutanati.

Cand se utilizeaza inducerea anesteziei intravenoase, administrati butorfanolul cu 15-30 de minute
inainte de administrarea agentului de inducere.

Cand se utilizeaza inducerea anesteziei intramusculare (acepromazina/ketamini sau
xilazina/ketamind), administrati butorfanolul cu 5 minute inainte de administrarea anestezicului. Prin
utilizarea butorfanolului, timpul de revenire nu este influentat semnificativ.

Ca analgezic postoperator:Administrare intramusculard, subcutanatd: administrati o doza de 0,4
mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/5 kg
greutate corporala , prin injectare subcutanati sau intramusculara.

Administrare intravenoasd: administrati o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01
ml produs/kg greutate corporala, adica 0,05 ml/5 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.
Administrati cu 15 minute inainte de incetarea programati a anesteziei.




Ca sedativ; - §
Butorfanol3i tombinatie cu medetomidini:

Administrafi butorfanolul la o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate gopporala, prin injectare intramusculara sau subcutanata. Imediat dupa aceea administrati
medetomidina clorhidrat la o doza de 0,05 mg/kg greutate corporala , prin injectare subcutanata sau
intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura sering (vezi sectiunea 6.2
Incompatibilitati).

Pentru sutura chirurgicala a plagilor trebuie utilizatd anestezie locala. .

Pentru revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati atipamezol la o doza de 0,125 mg/kg
greutate corporala. Dupd aproximativ 4 minute, pacientul revine la pozitia sternald si dupa 1 minut,

pacientul se ridica.

Ca parte integranti a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini si ketamina:

Administrare intravenoasd:

Administrati butorfanolul la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intravenoasa. Imediat dupa aceea administrati medetomidina
clorhidrat la o dozi de 0,04 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa si ketamind la o
dozi de 1,25-2,5 mg/kg greutate corporala , prin injectare intravenoasa; ketamina trebuie dozata n
functie de efect pentru a obtine o inducere si o profunzime a anesteziei, adecvate. Agentii trebuie
administrati separat, nu intr-o singura seringa (vezi sectiunea 6.2 Incompatibilitati).

Pacientul se intinde jos in 2-3 minute dupd administrare, dar adesea aproape imediat dupa inducerea cu
ketamina. Pierderea reflexului piciorului intervine dupa 3 minute de la administrarea ketaminei. Pentru
revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati atipamezol la o doza de 0,2 mg/kg greutate
corporala. In aproximativ 2 minute revine reflexul piciorului, dupa aproximativ 6 minute pacientul
revine la pozitia sternald si dupa alte 18 minute, pacientul se ridica.

Administrare intramusculard:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intramusculara. Imediat dupa aceea administrati medetomidind
clorhidrat la o dozi de 0,08 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard si ketamind la o
doza de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard. Agentii trebuie administrati
separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 6.2 Incompatibilitati).

Declansarea efectului si oprirea lui depinde de doza administrata de ketamina. Pacientul se intinde jos
in 1 minut inclusiv pierderea reflexului piciorului. Daca nu se utilizeaza nicio medicatie suplimentara,
anestezia poate dura pana la 60 de minute si in acel moment animalul incepe si obtina pozitia sternala.
Pacientul se ridica dupa 70-83 minute. Pentru revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati
atipamezol la o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala. In aproximativ 4 minute revine reflexul
piciorului, dupa aproximativ 7 minute mai tarziu pacientul revine la pozitia sternala si dupa alte 18
minute, pacientul se ridica.

Dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Cea mai insemnati consecinti a supradozirii este deprimarea respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opioidelor (de ex. naloxoni).

Atipamezolul este un antidot adecvat in caz de supradozare cu o combinatie in care butorfanolul este
utilizat fmpreuni cu agonisti ai receptorilor o2-adrenergici (de exemplu xilazind, medetomidind), cu
exceptia administrarii intramusculare a combinatiei butorfanol/medetomidind/ketamina la caini.

4,11 Timp (Timpi) de asteptare
Cal:

Carne si organe: Zero zile.

Lapte: Zero ore.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Analgezice, derivati de morfina e
Codul veterinar ATC: QN02AF01 RS

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Produsul contine butorfanol, un opioid care actioneazi la nivel central ca analgezic. Butorfanolul face
parte de grupa de agonisti si antagonisti. Efectul analgezic este de 4-7 ori mai mare decét efectul
morfinei si activitatea lui narcoticaantagonisti reprezintd 1/40 din efectul naloxonei. Activitatea lui
analgezica este dependentd de doza, la cai ea dureazi 15-90 minute.

In combinatie cu medetomidina, detomidina sau romifidina, butorfanolul contribuie la inducerea
sedarii profunde. Produsul este adecvat pentru analgezia preoperatorie, Tnainte de inducerea anesteziei
cu diferite formule. La doze mari se poate observa deprimare respiratorie urmata de deprimare
cardiovasculara.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La cal, dupa administrarea intravenoasa, butorfanolul are un clearance ridicat (in medie 1,3 L/h.kg). El
are un timp de Injumatitire scurt (in medie < 1 ora), acest fapt sugerand cd dupid administrarea
intravenoasa, 97% din doza va fi eliminata in medie, in mai putin de 5 ore.

La céine, butorfanolul administrat pe cale intramusculara are un clearance ridicat (aproximativ 3,5
L/h.kg). El are un timp de injumatitire scurt (in medie <2 ore), acest fapt sugerand ca dupa administrarea
intramusculard, 97% din doza va fi eliminati in medie, in mai putin de 10 ore. Farmacocinetica cu doze
repetate si farmacocinetica dupd administrarea intravenoasa nu au fost studiate.

La pisicd, butorfanolul administrat pe cale subcutanata are un clearence scizut (<1320 ml/kg.h). El are
un timp de injumatatire relativ lung (aproximativ 6 ore), acest fapt sugerand ca 97% din dozi va fi
eliminaté in aproximativ 30 de ore. Farmacocinetica cu doze repetate nu a fost studiata.

Butorfanolul este metabolizat in mare masura in ficat si excretat in urini. Volumul de distributie este
mare, acest fapt sugerand o distributie extinsa la nivelul tesuturilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Citrat de sodiu dihidrat

Clorura de sodiu

Acid citric monohidrat

Cloruri de benzetoniu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. '

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip I, de 10 ml cu un dop din cauciuc clorobutilic perforabil si capac
din aluminiuv, fntr-o cutie din carton.

Dimensiuni de ambalaje: 1 x 10 ml.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DE’IINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

tel: 00420 517 318 500

e-mail; registrace@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
26.03.2018/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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Cutie din-carton 1x 10 ml

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml! solutie injectabild
Butorfanol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activa:
Butorphanol (ca si butorfanol tartrat) 10 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

| 5. SPECIITINTA

Cabaline, cdini, pisici

ért 7

| 6.  INDICATIE (INDICATIL)

r7. MOD SI1 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Cal; utilizare strict intravenoasi
CAine, pisica: utilizare intravenoasd, subcutanata sau intramusculari

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cal:

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ \\ st

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Injectarea accidentald este periculoasa si necesita asistenta medicald imediata.

| 10. DATA EXPIRARII J

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR®

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREj

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17. NUMARUL (NUMERELE) DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numér}
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“INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabilad
Butorfanol

’72. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanta activi:
Butorfanol (ca si butorfano! tartrat) 10 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cal: strict i.v.
Céine, pisica: i.v., s.c. sau i.m.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cal:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la: ........

TS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabild

> "m . NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
. ’SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila
Butorfanol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol 10 mg
(ca si butorfanol tartrat 14,58 mg)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Solutie injectabila limpede, incolora.

4. INDICATII
Produsul este indicat la cabaline pentru managementul analgeziei si sedarii, la céini si pisici pentru
managementul analgeziei, sedarii $i preanesteziei.

CAL:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii abdominale moderate pand la severa, de origine gastro-
intestinald, inclusiv colica. Produsul atenueaza durerea asociata cu colicd sau parturitie.

Ca sedativ: pentru sedare dupi administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomidina clorhidrat, romifidind).

Sedare in timpul procedurilor de tratament si diagnostic la animalele in picioare.

CAINE:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pana la severa, legata de procedurile postoperatori,
mai ales in urma interventiilor chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomidina clorhidrat.

Ca preanestetic: administrarea produsului in preanestezie reduce doza de anestezic general, in special
tiopental de sodiu. Produsul se administreazd ca parte integranti a protocolului de anestezie in
combinatie cu medetomidina clorhidrat si ketamina.

PISICA:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pand la severa, legata de procedurile chirurgicale, in
special castrare, interventii chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.
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Ca sedativ: in combinatie cu medetomidini clorhidrat. RN
Ca preanestetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza de anestezic general, "'rr‘,}fs}’ﬁg)c:ial'\
tiopental de sodiu. Produsul se administreazi ca parte integrantd a protocolului de anes;[“leef?ni»c 2
combinatie cu medetomidini clorhidrat si ketamin. R

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctia renald severs.

Este contraindicata utilizarea butorfanolului in cazul traumatismelor cerebrale sau leziunilor organice
ale creierului si la animalele cu boala respiratorie obstructiva, disfunctie cardiaca sau afectiuni
spastice.

CAL:
Ca agent singur si in orice combinatie:
A nu se utiliza la caii cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol/detomidind clorhidrat:
A nu se utiliza la caii care sufera de colica.
A nu se utiliza la caii cu disaritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE SI PISICA;
A nu se utiliza la cdinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

6. REACTII ADVERSE

TOATE SPECIILE TINTA:
In cazuri foarte rare, poate fi observata durerea dupa injectarea intramusculara.

CAL

Cea mai frecventd reactie adversi este ataxia usoara, care poate persista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia ugoard pana la severa poate fi intalnita in combinatia cu detomidina, dar studiile clinice la cai
aratd ca este putin probabil sa apara prabusirea. Trebuie si fie respectate misurile de siguranta pentru a
evita ranirea calului.

In cazuri foarte rare, butorfanolul poate avea efecte adverse asupra motilititii tractului gastro-intestinal
la cai, cu toate ca nu se inregistreaza o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte sunt
legate de dozi si sunt in general minore si tranzitorii.

in cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca efecte de intensificare a activititii locomotorii (de
stimulare).

Tn cazuri foarte rare cand este utilizat in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici, poate
provoca deprimarea sistemului cardiopulmonar. In aceste cazuri, rar poate aparea moartea.

CAINE

Rar au fost raportate ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

in cazuri foarte rare poate apdrea deprimarea respiratorie si cardiaca (ilustrati printr-o reducere a
frecventei respiratorii, aparitia bradicardiei si o scddere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare
este dependent de doza.

In cazuri foarte rare poate aparea reducerea motilitdtii gastro-intestinale.

PISICA
In cazuri foarte rare poate apérea deprimare respiratorie.
Foarte rar butorfanol poate provoca agitatie, anxietate, dezorientare, disforie si midriaza.
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recventa re@étiilor adverse este definita utilizAnd urmétoarea conventie:

n%&\}}j‘\te fgé’c%nte (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
Y frecvente:(fai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

"0 - mafputin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dac# observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA
Cabaline, ciini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Cai de administrare:

CAL: utilizare strict intravenoasa.

CAINE, PISICA: utilizare intravenoasa, subcutanaté sau intramusculara.

Trebuie evitata administrarea intravenoasa rapida. Pentru administrarea repetata subcutanata sau

intramusculard, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.

Posologie pentru fiecare specie:

CAL

Ca analgezic:

Butorfanol singur:

Administrati o doz de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg greutate
corporala, adic 1 ml/100 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.

Doza se poate repeta daca este necesar. Efectul analgezic intervine in 15 minute dupa injectare.

Ca sedativ:

Butorfanol in combinatie cu detomidina clorhidrat:

Administrati detomidina clorhidrat la o dozi de 0,012 mg/kg greutate corporala, prin injectare
intravenoasd. Apoi dupd 5 minute administrati butorfanol la o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala,
echivalent cu 0,0025 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,25 ml/100 kg greutate corporala, prin
injectare intravenoasa.

Butorfanol in combinatie cu romifidina:

Administrati romifidina la o doza de 0,04-0,12 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.
Apoi dupi 5 minute administrati butorfanol la o dozé de 0,02 mg/kg greutate corporala, echivalent cu
0,002 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/100 kg greutate corporala , prin injectare
intravenoasa.
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CAINE

Ca analgezic:
Butorfanol singur: )
Administrati o dozi de 0,2-0,3 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,02-0,03 ml produ
greutate corporala, adica 0,2-0,3 ml/10 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa,
intramusculard sau subcutanat.

Administrati produsul la 15 minute, inainte de sférsitul anesteziei pentru a asigura un efect analgezic
in faza de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie
continud, doza cu produsul poate fi repetata daca este necesar.

Ca sedativ:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol la o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasa sau intramusculari. Imediat dupa ceea administrati
medetomidind clorhidrat la o dozi de 0,01-0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasi
sau intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringa (vezi sectiunea
12).

Inainte de initierea procedurii terapeutice, asteptati 20 de minute de la administrare peniru sedarea
suficienta.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol la o doza de 0,05-0,125 mg/kg greutate
corporala. Dupd aproximativ 5 minute pacientul adopta pozitia sternala si dupa alte 2 minute pacientul
se ridica.

Ca preanestezic:

Butorfanol singur:

Administrati o doza doza de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01-0,02 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasi, intramusculard sau subcutanata.

Administrati cu 15 minute inainte de inducerea anesteziei.

Ca sedativ si preanestezic — premedicatie la anestezia cu barbiturice:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasi sau intramusculari. Imediat dupa aceea administrati
medetomidina clorhidrat la o doza de 0,01 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa sau
intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 12).

Ca parte integrantd a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidin si ketamin:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 m! produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculara. Imediat dupa aceea administrati medetomiding
clorhidrat la o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard. Ambii agenti
trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringi (vezi sectiunea 12). Dupa 15 minute administrati
ketamind la o doza de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculara.

Sedarea si declansarea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare. Dupa
aproximativ 14 minute se pierde reflexul piciorului. Anestezia inceteazi in aproximativ 53 minute de
la administrarea ketaminei — revine reflexul piciorului. Pacientul revine la pozitia sternald dupi
aproximativ 35 minute si dupa alte 36 minute, pacientul se ridica.

Pentru revenire, dup utilizarea combinatiei butorfanol-medetomindini-ketamina, nu se recomanda
utilizarea de atipamezol.

PISICA

Ca analgezic preoperator:

Butorfanol singur:

Administrati o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate
corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala prin injectare intramusculard sau subcutanats.
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',«,.Cand se ‘@t zeaza inducerea anesteziei intravenoase, administrati butorfanolul cu 15-30 de minute

& ";m@nteﬁg dministrarea agentului de inducere.

‘.}ﬁaﬁd se-ufilizeaza inducerea anesteziei intramusculare (acepromazina/ketamin sau
xilazins/ketamin), administrati butorfanolul cu 5 minute tnainte de administrarea anestezicului. Prin
utilizarea butorfanolului, timpul de revenire nu este influentat semnificativ.

Ca analgezic postoperator:

Administrare intramusculard, subcutanati: administrati o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala,
echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala , prin
injectare subcutanatd sau intramusculara.

Administrare intravenoasd: administrati o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01
ml produs/kg greutate corporala, adica 0,05 ml/5 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.
Administrati cu 15 minute inainte de incetarea programata a anesteziei.

Ca sedativ:

Butorfanol in combinatie cu medetomidina:

Administrati butorfanolul la o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculard sau subcutanatd. Imediat dupa aceea administrati
medetomidina clorhidrat la o doza de 0,05 mg/kg greutate corporala , prin injectare subcutanata sau
intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 12).
Pentru sutura chirurgicala a plagilor trebuie utilizata anestezie locala.

Pentru revenirea din anestezie cu medetomidina, administrati atipamezol la o doza de 0,125 mg/kg
greutate corporala. Dupa aproximativ 4 minute, pacientul revine la pozitia sternald si dupa 1 minut,
pacientul se ridica.

Ca parte integrantd a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini si ketamina:

Administrare intravenoasa:

Administrati butorfanolul la o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intravenoasa. Imediat dupa aceea administrati medetomidina
clorhidrat la o dozi de 0,04 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa si ketamind la o
doza de 1,25-2,5 mg/kg greutate corporala , prin injectare intravenoasd; ketamina trebuie dozata in
functie de efect pentru a obtine o inducere si o profunzime a anesteziei, adecvate. Agentii trebuie
administrati separat, nu intr-o singura seringa (vezi sectiunea 12).

Pacientul se intinde jos in 2-3 minute dupa administrare, dar adesea aproape imediat dupa inducerea cu
ketamina. Pierderea reflexului piciorului intervine dupd 3 minute de la administrarea ketaminei. Pentru
revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati atipamezol la o doza de 0,2 mg/kg greutate
corporala. In aproximativ 2 minute revine reflexul piciorului, dupd aproximativ 6 minute pacientul
revine la pozitia sternald si dupa alte 18 minute, pacientul se ridica.

Administrare intramusculard:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intramusculard. Imediat dupa aceea administrati medetomidind
clorhidrat la o dozi de 0,08 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard si ketamind la o
dozi de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard. Agentii trebuie administrati
separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 12).

Declansarea efectului si oprirea lui depinde de doza administrata de ketamina. Pacientul se intinde jos
in 1 minut inclusiv pierderea reflexului piciorului. Daca nu se utilizeaza nicio medicatie suplimentara,
anestezia poate dura pand la 60 de minute si In acel moment animalul incepe sa obtina pozitia sternala.
Pacientul se ridicd dupa 70-83 minute. Pentru revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati
atipamezol la o doza de 0,1 mg/kg greutate corporala. in aproximativ 4 minute revine reflexul
piciorului, dupa aproximativ 7 minute mai tarziu pacientul revine la pozitia sternald si dupa alte 18
minute, pacientul se ridica.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea administrarii unei doze corecte, greutatea corporala a animalului trebuleébﬁ@rmm’a?té ‘
cit mai precis posibil.

Dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 50 de ori.

10. TIMP (TIMP1) DE ASTEPTARE
Cal:

Carne si organe: Zero zile.

Lapte: Zero ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal dupa data expiririi marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Butorfanolul este destinat utilizrii in cazurile in care este necesari o analgezie de scurta durata (cai,
caini) sau o analgezie de duratd scurta pana la medie (pisici).

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate si fie variabil. In absenta unui raspuns analgezic
adecvat, trebuie utilizat un agent analgezic alternativ.

La pisici, mérirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

inainte de utilizarea produsului in combinatie cu orice alt medicament trebuie luate in considerare
contraindicatiile si atentionarile mentionate in RCP al medicamentului respectiv.

Butorfanolul este un derivat al morfinei si prin urmare prezinta activitate de opioid. Nu a fost stabilita
siguranta produsului la cétei, pisoi si manji. Utilizarea produsului la aceste categorii de varsta trebuie
bazata pe evaluarea beneficiu-risc de catre medicul veterinar responsabil.

Datorita proprietatilor sale antitusive, butorfanolul poate determina o acumulare de mucus in tractul
respirator. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei de
mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare beneficiu-risc de citre medicul veterinar
responsabil.

[nainte de utilizarea in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie si fie efectuati o
ascultatie cardiaca de rutina. Combinatia butorfanolului cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
trebuie sa fie utilizatd cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie si fie luati in considerare
utilizarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice, de ex. atropina.

CAL:

Utilizarea produsului in doza recomandata poate sa conduci la ataxie si/sau agitatie tranzitorii. Pentru
acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atat la pacient cit si la persoanele care participa
la tratamentul cailor, trebuie si fie aleasa cu grija locatia de tratament.

CAINE:
Administrarea intravenoasa trebuie s fie efectuata incet, nu bolus rapid.
La céaini cu mutatie MDR 1, doza trebuie sa fie redusa cu 25-50 %.

PISICA:

Administrati volumul de doza calculaté cu exactitate. Doza trebuie calculata pe baza determinarii
precise a greutdtii corporale a animalului. Pentru dozarea precisa se recomanda utilizarea unei seringi
cu scala de unitati corespunzitoare (de ex. seringd de insulina).
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R o T iy L .
~In ca’riﬁlﬁegiﬁmam respiratorii, poate si fie utilizata ca antidot naloxona.
N

N RSB

" . Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa tineti acoperit acul de
seringd pani in momentul injectarii. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate aparea sedarea, ameteala si dezorientarea. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid.

A se evita contactul accidental cu pielea si ochii. fn caz de stropire accidentala a pielii sau de contact
cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Femeile gravide si care alipteaza trebuie sa administreze produsul cu mare atentie.

Gestatie si lactatie

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd la speciile tinta in timpul gestatiei si
lactatiei.

Nu este recomandati utilizarea butorfanolului in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cand butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(romifidina sau detomidind la cai, medetomidina la cdini si pisici), efectele sinergice care apar,
necesitd o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 8).

Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie sa fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece
el poate conduce la 0 acumulare de mucus in cdile respiratorii.

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivelul receptorului miu () pentru opiacee, care poate sd
anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (p) puri (ex. morfind/oximorfind) la animalele care
au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitenta a altor deprimante ale sistemului nervos central sa
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie si fie utilizate cu
precautie. Trebuie utilizatd o doza redusa de butorfanol atunci c¢ind este administrat concomitent cu
acesti agenti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupé caz

Cea mai insemnati consecinti a supradozarii este deprimarea respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opioidelor (de ex. naloxona).

Atipamezolul este un antidot adecvat in caz de supradozare cu o combinatie in care butorfanolul este
utilizat fmpreund cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici (de exemplu xilazina, medetomidind), cu
exceptia administrérii intramusculare a combinatiei butorfanol/medetomidind/ketamina la caini.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Dimensiunile de ambalaj: 1 x 10 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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