SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dolorex 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Butorphanolum 10 mg (zodpovedajice 14,6 mg butorfanol tartratu)

Pomocné latky:
Benzethonii chloridum 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kone, psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Butorfanol je uréeny pre pouzitie v pripade, kde je potrebna kratko trvajuca analgézia u koni a psov a
kratko az stredne trvajuca analgézia u maciek. Informacie o o¢akdvanom trvani analgézie po podani
pozri v Casti 5.1.

Kone:
Na ul'avu bolesti spojenej s kolikou gastrointestinalneho traktu.
Na ukl'udnenie v kombinacii s niektorymi antagonistami o2-adrenoreceptorov (ods. 4.9).

Psy:
Na ul'avu miernej bolesti vntitornych organov.
Na ukl'udnenie v kombinacii s niektorymi antagonistami o2-adrenoreceptorov (ods. 4.9).

Macky:
Na ul'avu miernej bolesti spdsobenej chirurgickym zakrokom na mikkych tkanivach.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s anamnézou ochorenia pecene alebo obliciek.

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo pomocné latky.

Kombinacia butorfanol/detomidin:

Tato kombindcia by nemala byt pouzitd ukoni s predchadzajiicou srdcovou arytmiou alebo
bradykardiou. MézZe zapriénit’ zniZenie gastrointestinalnej pohyblivosti a preto by nemala byt’ pouZita
v pripade koliky pridruzenej k zapche.




4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

U maciek moze byt rozna individualna odozva na butorfanol. Pri nedostato¢nej analgeticke;j
odozve na podanie lieku pouzit’ iné alternativne lieky s analgetickym ucinkom (pozri Cast’
4.9). Zvysenie davky nenavodi intenzivnejsiu alebo dlhSie trvajucu analgéziu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Butorfanol je derivat morfinu a preto mé opioidné ucinky.

Kone:
Pouzitie licku v odporucanej davke modze viest k prechodnej ataxii a/alebo rozruseniu. Preto pre
zabranenie poranenia u koni a l'udi je potrebné starostlivo vybrat’ miesto pre liecbu.

Kone, psy a macky:

Vzhladom na  pdsobenie proti kasl'u (antitusikum), butorfanol moéze viest’ k nahromadeniu hlienu
V respiratnom trakte. Preto u zvierat s respiraénymi ochoreniami spojenymi so zvySenou tvorbou
hlienu alebo u zvierat lie¢enych lieckmi ulah¢ujucimi vykasliavanie , butorfanol by mal byt pouzity len
na zaklade zvazenia rizika/prospechu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pri subeznom pouziti inych depresorov centralneho nervového systému mozno oCakéavat’ zosilnenie
ucinkov butorfanolu a tychto lickov. Takéto lieky by sa mali pouzivat’ opatrne. Ak sa podavaju takéto
lieky naraz, ma sa pouzit’ znizena davka.

Kombinacia butorfanolu s antagonistami o2-adrenoreceptoru by mala byt’ opatrne pouzitd u zvierat
S kardiovaskuldrnymi ochoreniami. Je na zvazenie aj sibezné pouzitie anticholinergickych liekov
napr. atropinu.

Bezpecénost’ liecku u mladych Steniat, maciat a zriebdt nebola potvrdena. Pouzitie lieku u tejto skupiny
zvierat by malo byt na zaklade zvazenia rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Je potrebné zabranit nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi. Neviest
motorové vozidlo. Uginky butorfanolu zahfiiaju sedaciu, zavrat a zmitenost’. Uéinky sa moézu odvratit’
opioidnym antagonistom ako je naloxon. Pri zasiahnuti o¢i alebo koze okamzite omyt’ vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Butorfanol moze zapricinit’ nasledujice neziaduce ucinky:

Kone, psy macky:
U lieCenych zvierat je mozné pozorovat’ sedaciu.

Kone:

- excitaéné lokomotorické ucinky (chodenie)

- ataxia

- znizenie gastrointestinalnej pohyblivosti

- znizena aktivita kardiovaskularneho systému
Psy:

- znizena aktivita kardiovaskularneho a respiratorneho systému
- anorexia a diarea



- zniZenie gastrointestinalnej pohyblivosti
- lokalna bolest’ spojena s intramuskularnou injekciou

Macky:
- mydriaza
- dezorientacia
- sedacia
- mozna iritacia v mieste injekEnej aplikacie pri opakovanom podavani
- mierny nekl'ud
- uzkost/dysforia
- Dbolest pri podani
Ak sa objavi potlacenie dychu, pouzit’ naloxon ako antidotum.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
Butorfanol sa neodportca pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Butorfanol moze byt pouzity v kombinacii s inymi sedativami, ako st antagonisti o2-adrenoreceptoru
(romifidin alebo detomidin u koni, medetomidin u psov), kde sa o¢akava synergicky ucinok. Preto je
nevyhnutné zniZenie davky, ak sa pouziva stibezne s takymito latkami (pozri ¢ast’ 4.9).

Kvéli vlastnym antagonistickym vlastnostiam na opiatovych mu (p) receptoroch, butorfanol moze
zru$it’ analgeticky ucinok u zvierat, ktorym sa uz aplikoval Cisty opioidni mu (p) agonista
(morfin/oxymorfin).

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Na analgéziu:
Kone: 0,05-0,1 mg/kg, intravendzne
(tj. 2,5-5 ml/ 500 kg z.hm.)

Psy: 0,2-0,4 mg/kg, intravendzne
(t.j. 0,2-0,4 m1/10 kg z.hm)
Vyhybat sa prudkej intraven6znej injekcii.

Butorfanol je urCeny pre pouzitie v pripade, kde je potrebna kratkodoba analgézia. Informacie
0 oCakavanom trvani analgézie po podani pozri v Casti 5.1. Akokol'vek, opakovana liecba
butorfanolom méze byt podana. Potreba a nacasovanie opakovanej liecby zavisi od klinickej odozvy.
V pripadoch, kde sa pravdepodobne bude pozadovat dlhSia analgézia sa maju pouzit alternativne
terapeuticke latky.

Macky:

0,4 mg/kg, subkutanne

(t.j. 0,2 ml/ 5 kg z.hm.)

Pred podanim lieku je potrebné macky odvazit' pre vypocet spravnej davky. Pouzit’ vhodne
kalibrované striekacky umoziujuce presné davkovanie potrebného objemu (napr. inzulinova
striekacka alebo striekacka s kalibaciou 1 ml).

U maciek sa butorfanol ma podavat’ pri potrebe kratko trvajucej az stredne dlho trvajicej analgézie.
Informacie o oCakavanom trvani analgézie po podani pozri v Casti 5.1. V zavislosti na klinicke;j
odozve je butorfanol mozné podavat’ v 6 hodinovych intervaloch. Pri absencii adekvatnej odozvy
(pozri Cast’ 4.4) zvazit’ pouzitie inych alternativnych latok s analgetickym G¢inkom, ako st napr. iné



vhodné opioidné analgetika a/alebo nesteroidné protizapalové latky. Pri akejkol'vek inej analgézii
zohl'adnit’ pdsobenie butorfanolu na opiatové receptory, ako to bolo popisané v Casti 4.8.
V pripade potreby opakovaného podania druhti davku aplikovat’ na odli§né miesto.

Na sedaciu:
Butorfanol méze byt pouzity v kombinacii s antagonistami a2-adrenoreceptoru (napr. (me)detomidin
alebo rofimidin). Davku je nevyhnutné prisposobit’ nasledujucim odporucaniam:

Kone: Detomidin: 0,01-0,02 mg/kg, intravenozne
Butorfanol: 0,01-0,02 mg/kg, intravendzne
Detomidin by mal byt podany do 5 minut pred butorfanolom.

Romifidin: 0,05 mg/kg, intravendzne
Butorfanol: 0,02 mg/kg, intravendzne
Romifidin moze byt podany sucasne alebo 4 minuty pred butorfanolom.

Psy: Medetomidin: 0,01 — 0,03 mg/kg, intramuskularne
Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg, intramuskularne
Medetomidin a butorfanol mézu byt podané sucasne.

Gumova zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 25 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Hlavné priznaky predavkovania su respiracné tazkosti, ktoré, ak su vdzne, moézu byt odvratené
opioidnym antagonistom (naloxon). Dal§ie mozné priznaky predavkovania ukoni zahfiaja
nepokoj/drazdivost’, svalovu triasku, ataxiu, hypersalivaciu, pokles gastrointestinalnej pohyblivosti a
zachvat.

U maciek je hlavnym priznakom predavkovania inkoordinacia, salivacia a mierne kice.
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty morfinu, butorfanol.
ATCvet kod: QN 02AF01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol tartrat (R(-) enantiomer) je centralne ucinkujuce analgetikum. Jeho G¢inok je agonisto-
antagonisticky na opiatovych receptoroch centralneho nervového systému; agonista na kappa-
opiadtovom receptorovom subtype a antagonista na mu (u) receptorovom subtype. Kappa-receptory
kontroluji analgéziu, sedaciu bez znizenia aktivity kardiopulmonalneho systému a telesnej teploty,
zatial' ¢o mu-receptory kontroluju supraspindlnu analgéziu, sedaciu, zniZenie aktivity
kardiopulmonalneho systému a telesnej teploty. Agonisticka zlozka butorfanolového ucinku je
desat’krat ¢innejsia, ako zlozka antagonistu.

Naéstup a trvanie analgézie:
Analgézia zvyCajne nastava do 15 min0t po podani u koni, psov a maciek. Po jednej intravendzne;j
davke u koni, analgézia zvycCajne pretrvava 15-60 minat. U psov pretrvava pocas 15-30 minat po



jednej intravenoznej aplikacii. U maciek s visceralnymi bolestami bolo pozorované pretrvavanie
analgetického efektu priblizne 15 minat az 6 hodin po podani butorfanolu. U maciek so somatickymi
bolest’ami bolo trvanie analgézie podstatne kratsie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U koni ma butorphanol po intraven6znej aplikacii vysoké clearance ( priemerne 1,3 L/h/kg) . Ma
kratky polcas rozpadu (priemerne < 1 hod) naznacujuci, ze 97% davky bude vylacené po
intravenoznej injekcii v priemere za menej ako 5 hodin.

U psov ma butorfanol podany intramuskularne vysoké clearance (priblizne 3,5 L/h/kg). M4 kratky
polcas rozpadu (priemerne < 2 hodiny) naznacujuci, ze 97% davky bude vylucené po intramuskularnej
aplikacii v priemere za menej ako 10 hodin. Farmakokinetika opakovanej davky a farmakokinetika
nasledne po intravenoznej aplikacii nebola skimana.

U maciek mé subkutanne podany butorfanol nizke clearance (<1320 mL/kg/h). M4 relativne dlhy
pol¢as rozpadu (okolo 6 hodin) naznacujuci, ze 97 % davky sa eliminuje priblizne za 30 hodin.
Farmakokinetika po opakovanom podani nebola zistovana.

Butorfanol je metabolizovany prevazne v peceni a vylu¢eny v moci. Objem distribucie je velky,
napovedajuci o rozsiahlej distribucii do tkaniv .

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Citronan sodny, chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronovej, benzetoniumchlorid, voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s akymkol'vek
d’al$im veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Chréanit pred svetlom.
Nechladit, nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatula obsahujica 1 sklenenu (10 alebo 50 ml) liekovku typu I, uzavreti gumovou zatkou
(typ I) a hlinikovym vrchnakom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

KaZzdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.



7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/017/MR/07-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Dolorex 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
Butorphanolum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Butorphanolum 10 mg (zodpovedajtice 14,6 mg butorfanol tartratu)
Pomocné latky:

Benzetonium chlorid 0,1 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

10 ml sklenena liekovka
50 ml sklenen4 liekovka

/5. CIELCOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Kone: intravendzne

Psy: intraven6zne

Macky: subkutanne

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni pouzit’ do.......
[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit pred svetlom.
Nechladit, nezmrazovat’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/017/MR/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 10 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dolorex 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
Butorphanolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Butorphanolum 10 mg (zodpovedajtice 14,6 mg butorfanol tartratu)
Pomocné latky:

Benzetonium chlorid 0,1 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml sklenena liekovka
50 ml sklenena liekovka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone: intravendzne
Psy: intraven6zne
Macky: subkutanne

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

16.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:
Po prvom otvoreni pouzit’ do.......

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Dolorex 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a, 85716 Unterschlessheim
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dolorex 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky
Butorphanolum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:
Butorphanolum 10 mg (zodpovedajtce 14,6 mg butorfanol tartratu)

Pomocné latky:

Benzetonium chlorid 0,1 mg
Citronan sodny

Chlorid sodny

Monohydrat kyseliny citronove;j
Voda na injekciu

Bezfarebny vodny roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Butorfanol je uréeny pre pouzitie v pripade, kde je potrebna kratko trvajuca analgézia u koni a psov a
kratko az stredne trvajuca analgézia u maciek. Informacie o o¢akdvanom trvani analgézie po podani
pozri v Casti 8.

Kone:

Na ul'avu bolesti spojenej s kolikou gastrointestinalneho traktu.

Na ukl'udnenie v kombinacii s niektorymi antagonistami a2-adrenoreceptorov (ods. 8).
Psy:

Na tl'avu miernej bolesti vntitornych organov.

Na ukl'udnenie v kombinacii s niektorymi antagonistami a2-adrenoreceptorov (ods. 8).

Macky:
Na ul'avu miernej bolesti sposobenej chirurgickym zakrokom na mikkych tkanivach.
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S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat s anamnézou ochorenia pecene alebo obliciek.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo pomocné latky.

Kombinécia butorfanol/detomidin:

Tato kombinacia by nemala byt pouzitd ukoni s predchadzajlicou srdcovou arytmiou alebo
bradykardiou. Mo6ze zapri¢nit’ zniZenie gastrointestinalnej pohyblivosti a preto by nemala byt pouzita
Vv pripade koliky pridruzenej k zapche.

6. NEZIADUCE UCINKY
Butorfanol méze zapricinit’ nasledujice neziaduce ucinky:

Kone, psy macky:
U lieCenych zvierat je mozné pozorovat’ sedaciu.

Kone:
- excitatné lokomotorické ucinky (chodenie)
- ataxia
- znizenie gastrointestinalnej pohyblivosti
- znizena aktivita kardiovaskularneho systému

- znizena aktivita kardiovaskularneho a respiratorneho systému
- anorexia a diarea

- zniZenie gastrointestinalnej pohyblivosti

- lokalna bolest’ spojena s intramuskularnou injekciou

- mydridza
- dezorientacia
- sedacia
- mozna iritcia v mieste injek¢nej aplikacie pri opakovanom podavani
- mierny nekl'ud
- uzkost/dysforia
- bolest pri podani
Ak sa objavi potlacenie dychu, pouzit’ naloxon ako antidotum.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kone, psy, macky
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na analgéziu:
Kone: 0,05-0,1 mg/kg, intravendzne
(t.j. 2,5-5 ml/ 500 kg z.hm.)
Psy: 0,2-0,4 mg/kg, intravendzne

(t.j. 0,2-0,4 m1/10 kg z.hm)
Vyhybat sa prudkej intravendznej injekeii.
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Macky: 0,4 mg/kg, subkutanne
(t.j. 0,2 ml/ 5 kg Zz.hm.)

Butorfanol je urCeny pre pouzitie v pripade, kde je potrebna kratko trvajica analgézia ukoni a psov
alebo kratko trvajuca az stredne trvajuca analgézia umaciek. Analgézia zvycCajne nastane u koni, psov
a maciek do 15 minut nasledne po aplikacii. Po jednej intravenoznej davke u koni analgézia zvycajne
pretrvava 15-60 minut. U psov po jednej intravenoznej aplikacii pretrvava 15-30 minut. Akokol'vek,
opakovana liecba butorfanolom méze byt podané. Potreba a nacasovanie opakovanej liecby zavisi od
klinickej odozvy. V pripadoch, kde sa pravdepodobne bude pozadovat’ dlhSia analgézia sa maju pouzit’
alternativne terapeutické latky.

U maciek s visceralnymi bolestami bolo pozorované pretrvavanie analgetického efektu priblizne 15
minut az 6 hodin po podani butorfanolu. U maciek so somatickymi bolestami bolo trvanie analgézie
podstatne kratSie. V zavislosti na klinickej odozve je butorfanol mozné podavat v 6 hodinovych
intervaloch. Pri absencii adekvatnej odozvy zvazit’ pouzitie inych alternativnych latok s analgetickym
ucinkom, ako su napr. iné vhodné opioidné analgetika a/alebo nesteroidné protizapalové latky. Pri
akejkol'vek inej analgézii zohl'adnit’ posobenie butorfanolu na opiatové receptory.

Na sedaciu:
Butorfanol méze byt pouzity v kombinacii s antagonistami a2-adrenoreceptoru (napr. (me)detomidin
alebo rofimidin). Davku je nevyhnutné prisposobit’ nasledujicim odporucaniam:

Kone: Detomidin: 0,01-0,02 mg/kg, intraven6zne
Butorfanol: 0,01-0,02 mg/kg, intravendzne
Detomidin by mal byt podany do 5 minut pred butorfanolom.

Romifidin: 0,05 mg/kg, intravendzne
Butorfanol: 0,02 mg/kg, intraven6zne
Romifidin moze byt podany sucasne alebo 4 minuty pred butorfanolom.

Psy: Medetomidin: 0,01 — 0,03 mg/kg, intramuskularne
Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg, intramuskularne
Medetomidin a butorfanol mézu byt podané sucasne.

Gumova zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 25 krat.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred podanim lieku je potrebné macky odvazit' pre vypocet spravnej davky. Pouzit’ vhodne
kalibrované striekacky umoznujuce presné davkovanie potrebného objemu (napr. inzulinova
strickacka alebo striekacka s kalibaciou 1 ml). V pripade potreby opakovaného podania druhti davku
aplikovat’ na odliSné miesto.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kone:

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Chrénit pred svetlom.

Nechladit, nezmrazovat'.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fTasi.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni
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Po prvom otvoreni vnutorného balenia pouzivat’ do ¢asu pouZzite'nosti uvedenom v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov. Po tomto Case by mal byt liek zlikvidovany. Datum likvidacie by mal
byt zapisany na vol'nom mieste na obale/stitku.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Bezpecénost’ lieku u mladych Steniat, maciat a zriebdt nebola potvrdena. Pouzitie lieku u tejto skupiny
zvierat by malo byt na zaklade zvazenia rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

U maciek moze byt rézna individualna odozva na butorfanol. Pri nedostato¢nej analgeticke;j
odozve na podanie lieku pouzit’ iné alternativne lieky s analgetickym u¢inkom (pozri ¢ast’
8). Zvysenie davky nenavodi intenzivnejSiu alebo dlhsie trvajiucu analgéziu.

Kone:
Pouzitie lieku v odporucanej diavke modze viest k prechodnej ataxii a/alebo rozruseniu. Preto pre
zabranenie poranenia u koni a I'udi je potrebné starostlivo vybrat’ miesto pre lie¢bu.

Kone, psy a macky:

Vzhladom na  posobenie proti kasl'u (antitusikum), butorfanol méze viest’ k nahromadeniu hlienu
Vv respiratnom trakte. Preto u zvierat s respiratnymi ochoreniami spojenymi so zvySenou tvorbou
hlienu alebo u zvierat lieGenych lickmi ul'ah¢ujiucimi vykasliavanie , butorfanol by mal byt pouzity len
na zaklade zvazenia rizika/prospechu zodpovednym veterinarnym lekarom.

U lieCenych zvierat je mozné pozorovat’ sedaciu.
Ak sa u maciek objavi potlacenie dychu, pouzit’ naloxon ako antidotum.
Butorfanol je derivat morfinu a preto ma opioidné i€inky.

Pri stibeznom pouziti inych depresorov centralneho nervového systému mozno ocakavat’ zosilnenie
ucinkov butorfanolu a tychto lickov. Takéto lieky by sa mali pouzivat’ opatrne. Ak sa podavaju takéto
lieky naraz, mé sa pouzit’ zniZzena davka.

Butorfanol moze byt pouzity v kombinacii s inymi sedativami, ako st antagonisti o2-adrenoreceptoru
(romifidin alebo detomidin u koni, medetomidin u psov), kde sa o¢akava synergicky ucinok. Preto je
nevyhnutné zniZenie davky, ak sa pouZziva stibezne s takymito latkami (pozri ddvkovanie).

Takuto kombinaciu pouzivat’ opatrne u zvierat s kardiovaskularnymi ochoreniami. Je na zvaZenie aj
subezné pouzitie anticholinergickych liekov napr. atropinu.

Kvéli vlastnym antagonistickym vlastnostiam na opiatovych mu (p) receptoroch, butorfanol moze
zru$it’ analgeticky ucinok u zvierat, ktorym sa uz aplikoval ¢isty opioidni mu (i) agonista
(morfin/oxymorfin).

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielového druhu zvierat.
Butorfanol sa neodporica pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Hlavné priznaky predavkovania su respiracné tazkosti, ktoré, ak su vdzne, moézu byt odvratené
opioidnym antagonistom (naloxon). DalSie mozné priznaky predavkovania ukoni zahimaju
nepokoj/drazdivost’, svalovu triaSku, ataxiu, hypersalivaciu, pokles gastrointestinalnej pohyblivosti a
zachvat.

U maciek je hlavnym priznakom predavkovania inkoordindcia, salivacia a mierne kice.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Je potrebné zabranit nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’

ihned’ lekarsku pomoc a ukazat” pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi. Neviest’
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motorové vozidlo. U¢inky butorfanolu zahinaju sedaciu, zavrat a zmétenost’. U¢inky sa mézu odvratit’
opioidnym antagonistom ako je naloxon. Pri zasiahnuti o¢i alebo koze okamzite omyt’ vodou.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s akymkol'vek
d’al$im veterindrnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
10 ml liekovka
50 ml liekovka

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu otomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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