Pfibalova informace

CZ BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

1/ JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Reg.¢islo: 96/065/03-C

2/ Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok
Butorphanolum

3/ Obsah lécivych a ostatnich latek

1 ml c¢ireho bezbarvého inj. roztoku obsahuje:

Léciva latka

Butorphanolum (ut tartras) 10,0 mg

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

4/ Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

KONE:

Monoterapie:

Jako analgetikum

Pro kratkodobou tlevu od mirnych az t€zkych abdominalnich kolikovych bolesti spojenych se
stlacenim stfev a hypermotilitou.

Kombinacni terapie:

Jako sedativum

V kombinaci s a,-adrenoceptorovymi agonisty (detomidin, romifidin, xylazin):

Sedace pro terapeutické a diagnostické vySetfeni jako napf. malé chirurgické oSetieni ¢i
zklidnéni vzpurného zvitete.

Jako pre-anestetikum
Premedikace celkové narkdzy.

PES/KOCKA:
Jako analgetikum
Pro ulevu od tézkych bolesti jako napt. pfed- a pooperacni €i posttraumatické bolesti.

Jako pre-anestetikum
Cast pre-anestetického rezimu.

5/ Kontraindikace



Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na G¢innou latku nebo na nékteré pomocné latky.
Nepouzivejte u zvifat s poruchami funkce jater ¢i ledvin, v pfipadé poranéni lebky nebo
organické leze mozku a u zvifat s obstrukénimi respiraénimi nemocemi, srde¢nimi
dysfunkcemi nebo spastickymi stavy.

Kombinacni poufiti s a-2-agonisty u koni:

Tato kombinace by neméla byt pouzZita u koni s jiz predtim se vyskytujicimi kardidlnimi
arytmiemi nebo bradykardii.

Tato kombinace mliZze byt také pticinou snizeni motility traviciho traktu, a proto by neméla
byt pouzita u kolik spojenych s obstipaci.

6/ Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Monoterapie:

Nezadouci uc¢inky jsou obecné spojeny se znamou ¢innosti opioidd. V publikovanych studiich
s butorfanolem se vyskytly prechodné ataxie u 20 % koni, trvajici kolem 3 az 15 minut. Mirna
sedace se vyskytovala u 10 % koni. Neklid se mtize projevovat 2 az 2 hodiny po aplikaci.
Motilita traviciho aparatu mize byt snizena.

Kombina¢ni terapie:

Redukce motility traviciho aparatu zpiisobena butorfanolem muze byt posilena pfi sou¢asném
pouziti a-2-agonistll. Respiracni depresivni u¢inek a-2-agonistl miize byt posilen ve spojeni
s butorfanolem, zvlasté kdyz respiracni funkce je jiz naruSena. Dal$i nezadouci Ginky (napf.
kardiovaskularni) jsou velmi pravdépodobné zptsobeny a-2-agonisty.

Pes / Kocka:

Ziidka, jako dusledek davkovani nebo v kombina¢nim pouziti, se mohou vyskytnout piipady
reversibilni respiracni deprese, téZ pokles krevniho tlaku spolu se sniZenim srde¢ni frekvence
az muze nastat stav podobny spanku.

V téchto ptipadech musi byt provedena obvykla opatieni typicka pro anestézii.

Bolestivost v misté vpichu pfi i.m. nebo s.c. aplikaci. U kocek se mtize vyskytnout mydridza,
dezorientace a sedace.

7/ Cilové druhy zvirat
Kong, psi a kocky.

8/ Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpisob podani

Kin — pouze 1.V.:

Mono-terapie:
Butorfanol 0,1 mg/kg z.hm. (1 ml/100 kg z.hm.), podat L.V.

Dévka miize byt opakovana dle potfeby. Moznost opakovani davky je na zaklad¢ klinické
odezvy. Miize byt podan az 4x, ale 1é¢ba nesmi piesdhnout 48 hodin. Informace o délce
analgezie viz oddil 15.

Kombinacni-terapie:
Analgezie v kombinaci s detomidinem:




Obecnd davka:

detomidin 0,012 mg /kg z.hm., podat L.V.

nasledné

butorfanol 0,025 mg /kg z.hm. (0,25 ml/100 kg z.hm.), podat L.V.

kg
Kan > hm. 50 100 200 300 400, 500 600 700 800
detomidin (10 mg/mi) ml 0,05 0,100 0,25 0,50 0,50 0,50/ 0,70 0,84 1,00
Butomidor mi 0,10 0,25 0,50 1,00 1,000 1,000 1,50 1,73 2,00

Analgezie v kombinaci s romifidinem:

romifidin 0,05 mg /kg Z.hm., podat LV.
nasledné za 5 minut
butorfanol 0,02 mg /kg z.hm. (0,2 ml/100 kg z.hm.), podat L.V.

kg
Kan z.hm. 50 100, 200 300 400 500 600 700 800
romifidin (10 mg/ml) ml 0,25 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00; 3,50 4,00
Butomidor mi 0,10 0,20, 0,40 0,60 0,80 1,00/ 1,20, 1,40 1,60

Analgezie v kombinaci s xylazinem:

xylazin 0,5 mg /kg zZ.hm., podat LV.
nasledné za 3 -5 minut
butorfanol  0,05-0,1 mg /kg z.hm. (0,5 —1 ml/100 kg z.hm.), podat LV.

kg
Kan z.hm. 500 100, 200, 300, 400 500 600 700 800
xylazin (20 mg/ml) ml 1,25 2,50 5,00 7,50/10,00[12,50115,00 17,5020,00
Butomidor mi 0,50 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00/ 8,00

Pes — I.V.. S.C., I.M.:

Analgezie (pred- a pooperacni):
Obecnd davka: butorfanol 0,1 — 0,4 mg/ kg zZ.hm., podat 1.V.
(v dolnim az strednim rozmezi davky) taktéz I.M., S.C.

Pro zvladnuti pooperacni bolesti béhem faze probouzeni by se mél Butomidor aplikovat 15
minut pied ukon¢enim anestézie.

Analgezie v kombinaci s medetomidinem - sedace:




Obecna davka:

butorfanol
nasledné

medetomidin 10 ug /kg z.hm., podat L.V., .M.

0,1 mg /kg z.hm., podat LV., .M.

kg
Pes Z.hm. 1 5 100 20 25 30 40
Butomidor _ml 0,01} 0,05 0,10 0,20/ 0,25 0,30; 0,40
medetomidin
(1 mg/ml)  |ml 0,01 0,05 0,10 0,20 0,25 0,30 0,40
Analgezie v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:
Obecna davka: podat pouze 1.M.
butorfanol 0,1 mg /kg zZ.hm., podat .M.
nasledné
medetomidin 25 ug /kg z.hm., podat I. M.
po 15 minutach aplikovat
ketamin 5 mg /kg zZ.hm., podat I.M.
kg
Pes Z.hm. 1 3 5 10 15 20] 25 300 40
Butomidor ml 0,01} 0,03 0,05 0,10/ 0,15/ 0,20 0,25 0,30 0,40
medetomidin
(1 mg/ml) ml 0,03 0,08 0,13 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 1,00

za 15 minut aplikovat:

ketamin 100 mg/ml |m|

| 0,05 0,15/ 0,25 0,50 0,75/ 1,000 1,25 1,50 2,00

Poznamka: Aplikace ve spojeni s ketaminem neni v protikladu s pouzitim atipamezolu.

Kocka —1.V.,

S.C.:

Analgezie (pFed- a pooperacni):
Butomidor aplikovat 15 minut pied fazi probuzeni.

Obecnd davka: butorfanol 0,4 mg/ kg z.hm., podat S.C.
z.hm. v

Koéka kg 1 2 3 4 5

Butomidor ml 0,04 0,08 0,12 0,16/ 0,20

nebo:

Obecna davka: butorfanol 0,1 mg/ kg z.hm., podat LV.
z.hm. v

Koc¢ka kg 1/15-2 25-3 3,5-44,5-5

Butomidor*ml 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05




Analgezie v kombinaci s medetomidinem - sedace:

Obecna davka:

butorfanol 0,4 mg /kg z.hm., podat S.C.

medetomidin 50 pg /kg z.hm., podat S.C.

Muize byt pouzito jako dopln€k lokalni anestézie k oSetieni ran.

kg
7.hm
Kocka ) 1 2 3 4 45 5

Butomidor  ml 0,04/ 0,08 0,12 0,16/ 0,18 0,20

medetomidin

(1mg/ml)  ml 0,05 0,10] 0,15 0,20 0,23 0,25

Eliminace medetomidinu — atipamezol v davce 125 pg/ kg z.hm.

Analgezie v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Obecna davka: podat pouze LV. !!
butorfanol 0,1 mg /kg z.hm., podat LV.
medetomidin 40 ug /kg z.hm., podat LV.
ketamin 1,5 mg /kg z.hm., podat LV.

kg
Kocka Z.hm. 1 2l 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Butomidor ml 0,02 0,02 0,03 0,03 0,04 0,04 0,05 0,05
medetomidin
( 1 mg/ml) ml 0,06/ 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16, 0,18 0,20
ketamin
(100 mg/ml) ml 0,02 0,03 0,04/ 0,05 0,05 0,06, 0,07 0,07

Eliminace medetomidinu (v ptfipadé skonceni plisobeni ketaminu) — atipamezol v davee
100 pg/ kg z.hm.

9/ Pokyny pro spravné podani

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
pouzivan zaroven s jinymi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

Vzhledem k chemické reakci a moznym spoluplisobicim zméndm se doporucuje aplikovat
Butomidor samostatné v jedné injekéni stikacce.

10/ Ochranné lhity
Maso koni bez ochranné lhity.



11/ Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavat pfi teploté do 25° C.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

12/ Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nutno vyloucit faktory, ktera jsou pro cilova zvifata stresujici.

Bezpecnost a ucinnost butorfanolu u hiibat nebyla stanovena. U hiibat pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim Iékarem.

U koni s respiratnim onemocnénim s tvorbou hlenu, mize byt butorfanol pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem. V téchto
piipadech mohou antitusivni slozky butorfanolu zpusobit nahromadéni hlenu v dychacim
traktu.

SniZeni pfijmu potravy muze byt prospésné.

Parasympatolytika — jako napf. atropin - mohou byt aplikovana pokud jsou soucasti anestézie.

PouZiti béhem biezosti a laktace
Butorfanol prochazi placentou a pronika do mléka.

Brezost:

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly teratogenni u¢inky.

Z divodu bezpecnosti nepouzivat bezprostiedné pied a béhem porodu.

V pribéhu posledniho mésice bfezosti pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusSnym veterindrnim lékarem.

Kombinac¢ni pouziti béhem biezosti se nedoporucuje.

Laktace:
Informace o moznych nezadoucich ucincich u sajicich zvitat nejsou k dispozici.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi lécivymi piipravky

Podani jinych piipravkd, které jsou metabolizovany v jatrech, miize zvySit ucinek
butorfanolu.

Butomidor aplikovany soubézné s analgetiky, centralnimi sedativy nebo piipravky piisobicimi
depresivné na respiracni aparadt mé ptidavné ucinky. Jakékoliv pouziti butorfanolu v tomto
kontextu vyzaduje ptisny dozor a pec¢livé pfizpisobeni davky.

Podéni butorfanolu mize zménit analgeticky ucinek u zvifat, kterd jiz diive dostdvala Cisté
opioidni agonisty, jako je morfin nebo fentanyl.

Upozornéni pro uZivatele

Butorfanol mé opioidni aktivitu tzn., Ze pifi aplikaci je nutné dbat zvySené opatrnosti,
neporanit jiné osoby.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi, ale
NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot’ se mize dostavit sedace, zavrat’ a dezorientace.
Jako antidotum lze pouzit opoidniho antagonistu (napft. ptipravek Naloxone).



V ptipadé¢ potiisnéni kiize nebo zasazeni o¢i vyplachnéte ihned velkym mnozstvim vody. Pfi
podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Prieddavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Kun:

Zvysena davka miZze mit za nasledek respiracni deprese jako obecny ucinek opioidu.
Intravenézni davky 1,0 mg/kg z. hm. (desetindsobek doporucené davky), opakované ve
ctythodinovych intervalech ve 2 dnech, vedly k pfechodnym nezddoucim ucinkiim: horecka,
tachypnoe, ptiznaky poruch CNS (pfedrazdénost, neklid, mirné ataxie vedouci k somnolenci)
a snizend gastrointestinalni motilita, ob¢as s abdominalnim neklidem. Jako antidotum muize
byt pouzit opioidni antagonista (napi. Naloxone).

Pes/Kocka:

Miosa, respiracni deprese, hypotenze, poruchy kardiovaskuldrniho systému a v omezenych
pfipadech respiracni inhibice, Sok a koma.

V zévislosti klinické situace je nutné klinické pozorovani a to minimalné po dobu 24 hodin.

13/ Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14/ Datum posledni revize textu piibalové informace
1. dubna 2023

15/ Dalsi informace

Pii intravenodzni aplikaci nastupuje analgezie béhem nékolika minut a vrcholu dosahuje do 15
az 30 minut.

V zavislosti na déavce a individudlnim metabolizmu muize analgezie trvat az 4 hodiny (u koni
kolem 2 hodin).

Vlastni zvySovani davky neni v souladu se zvySovanim ucinku, davka 0,4 mg/kg z. hm. vede
k stropnimu uc¢inku.

Butorfanol ma u cilovych zvirat minimalni kardiopulmonalni depresivni u¢inky. Neptsobi
uvoliiovani histaminu u koni. V kombinaci s a-2-agonisty navozuje aditivni a synergickou
sedaci.

Je vysoce vazan na plazmatické bilkoviny (az z80 %) a rychle distribuovan do tkani,
predevsim do plic, jater, ledvin, nadledvinek a stiev.

Metabolizuje se rychle pfedevsim v jatrech, a to na dva inaktivni metabolity, které se vylucuji
moci (pfevazna Cast) a faeces.

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

Velikost baleni: 1 x 10 mla 1 x 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislu§ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:



Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz



