SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butorphanol Werfft 10 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Butorphanoli tartras 14,58 mg

(Butorphanolum 10,00 mg)

Pomocné latky:
Benzeténiumchlorid 0,10 mg

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

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Pes, macka a kon.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Macka:

Na analgéziu:

Na uvolnenie bolesti u maciek. Pre-operativne pouzitie lieku moze zabezpecit’ analgéziu pocas
zakroku (sterilizacia, ortopedické operacie, operacie makkych tkaniv).

Ako sedativum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

Liek sa moze pouzit’ samostatne ako sedativum u maciek. Hlboka sedacia sa méze dosiahnut’ len v
kombinacii s medetomidin hydrochloridom. T4to kombinécia je vhodna pre radiografiu, vySetrenie
zlomenin/obvézovanie, Cistenie usi, oSetrenie ran a iné mensie zakroky.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

Liek sa mdze pouzit' v trojkombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom. Umozni to
chirurgicku anestéziu vhodnu pre Siroky rozsah chirurgickych zakrokov vratane kastracie a
sterilizacie.

Pes:

Na analgéziu:

Na zniZenie miernej az strednej bolesti u psov. Liek mézZe zabezpecit’ vhodnu analgéziu po réznych
chirurgickych zékrokoch ako st ortopedické operacie a operacie mékkych tkaniv.

Ako sedativum:
Liek sa mdZze pouzit’ samostatne ako sedativum u psov. Hlboka sedécia sa moze dosiahnut’ len
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v kombinéacii s medetomidin hydrochloridom. Té4to kombinécia je vhodna pre Siroku $kalu zékrokov
ako obvézovanie, Cistenie usi, oSetrenie ran, vyplach analnej zl'azy, radiografiu.

Ako pre-anestetikum:
Dokazalo sa, ze pre-anaestetické pouzitie liecku malo za nasledok znizenie davky tiopenton sédia,
potrebnej na vyvolanie anaestézie, ktora takto znizuje riziko respiracrnej depresie pocas anestézie.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

Liek sa moze pouzit’ v trojkombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom. Umozni to
chirurgicku anestéziu vhodnu pre Siroky rozsah chirurgickych zdkrokov vratane kastracie a
sterilizcie.

Pes, macka:
Na zniZenie bolesti spdsobenej malou alebo vel'kou traumou alebo spojenej s chirurgickym zakrokom.

Kon:

Ako analgetikum:

Liek je centralne posobiace analgetikum a u koni sa moze pouzit’ na zmiernenie strednej a tazkej
bolesti (zmierni bolest’ suvisiacu s torziou, intususcepciou, pérodom, spastickou a tympanickou

kolikou).

Ako sedativum:

HIboka sedécia pri pouziti lieku sa dosiahne len po predchddzajucej aplikacii detomidin

hydrochloridu a romifidinu.

Kombinécia lieku a detomidin hydrochloridu sa uspesne pouziva na sedaciu pri nasledovnych
ukonoch: radiografia, strihanie, §itie ran, ikony na zuboch, kastracia na stojacom zvierati, starostlivost’
o kopyto, rektalne vySetrenie a zavedenie sondy do zaludka.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade hypersenzitivity na a¢innt latku alebo pomocné latky.

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim peéene alebo obliciek.

Kombinaciu butorfanol/detomidin nepouzivat’ u koni so srdcovou arytmiou alebo bradykardiou. Téato
kombinacia sa nesmie pouzivat’ v pripadoch koliky.

Kombinaciu butorfanol/romifidin nepouzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Macka: Na stanovenie spravnej davky, uréit’ presnu hmotnost’ macky. Pri pouziti lieku samostatne,
nedochadza k vyraznej sedacii u maciek.

Pes: Pri pouziti lieku ako pre-anestetika, pouZitie anticholinergickych lie¢iv, ako atropin, chrani srdce
pred bradykardiou. Pri intravenoéznej aplikacii nepodavat’ ako bolus.

Bezpecnost’ lieku u Steniat a Zriebdt nebola stanovena, preto liek pouZivat’ len na zaklade zhodnotenia
prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Sucéasné pouzitie inych sedativ ovplyviiujicich CNS zvySuje ucinok burorfanolu. Pri sibeznom
podavani takychto liekov sa musi podavat’ znizena davka lieku. Kombinaciu butorfanolu a agonistu
a2-adrenoreceptora opatrne pouzivat' u zvierat s kardiovaskularnym ochorenim, resp. zvazit’ podanie
anticholinergickych latok, napr. atropinu.

Bezpecnost’ lieku u gravidnych maciek, chovnych kocurov a maciatok mladsSich ako 4 mesiace nebola
uréena, preto sa jeho pouzitie pre tieto kategorie zvierat neodportca.
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sobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobitné b t t kt bit’ osob d liek t

Liek ma uc¢innost’ podobntl Opioidom. Vyvarovat sa samoinjekcii. V pripade ndhodnej aplikacie,
vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu.

4.6. Neziaduce ucinky
Lokalna bolest’ spojena s intramuskularnou aplikaciou (vSeobecne).

Macka: Vyskyt mydridzy je pravdepodobny. Respirac¢na depresia, dysforia.

Pes: Poruchy gastrointestinalnej motility. Kratkodoba ataxia, anorexia a diarrhoea sa vyskytuju
zriedkavo. Ak sa liek aplikuje rychlo intravenézne, moZe nastat’ stredna az silna kardiopulmonalna
depresia.

Kon: Lahka ataxia, ktora moze trvat’ 3 - 10 minut. Cahka sedécia sa pozoruje pribl. u 15 % koni.
Nepokoj, chvenie, pri kombinacii s detomidinom mierna az t'azka ataxia, poruchy motility
gastrointestinalnej sustavy, depresia kardiopulmonalnej ststavy, lokomotorické poruchy.

4.7. Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a laktacie nebola urcend, preto sa jeho pouzitie v tomto obdobi
neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pred kombinaciou s inymi lieivami, preverit’ kontraindikacie a upozornenia u ostatnych lieciv.

Liek je silné analgetikum, musi sa opatrne pouzivat’ s inymi sedativami alebo analgetikami, pretoze
ich u¢inok sa moéze zosilnit. Liek moze ovplyvnit’ podavanie inych analgetik (napr. po aplikacii
butorfanolu ako agonistu-antagonistu s potrebné vyssie davky morfinu alebo oxymorfinu).

Podanie licku moze ¢iasto¢ne odvratit’ ii¢inok uz predtym podaného morfinu alebo oxymorfinu.

Pes: Liek sa nesmie pouzit' u zvierat, U ktorych je nevyhnutné vykaslanie hlienu (produktivny kasel’).
Kén: U koni s potencionalnou zapchou, kvoli inhibiénému efektu butorfanolu na gastrointestinalny
trakt, pouzivat liek vel'mi opatrne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Macka: intravendzne, intramuskularne a subkutanne.
Na pre- a post-operativnu analgéziu:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm,, s.c.

0,2 - 0,4 mg butorfanolu/kg z.hm., i.m.

0,2 mg butorfanolu/kg z.hm., i.v.

Predklinické modelové stadie a klinické skisky ukazali, Ze analgeticky G¢inok butorfanol tartratu
nastupuje u maciek po 20 minutach a trva po subkutannej injekcii 3 az 6 hodin. Davka sa moze
zopakovat 4 krat denne pocas 2 dni.

Klinické studie ukazali, ze podanie butorfanolu pred intramuskularnou anestéziou s acepromazin/
ketaminom alebo xylazin/ketaminom zabezpeci analgéziu pred zacatim chirurgického zakroku. Doba
prebudzania sa signifikantne neovplyvni. Pri intravendznej anestézii butorfanol podat’ 15 — 30 minut
pred podanim anestetik.

Na post-operativnu analgéziu podat’ butorfanol 15 minuat pred prebudenim. Alternativou je podanie
0,1 mg butorfanolu/kg z.hm. intravendzne.

Na sedaciu v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:
0,4 mg butorfanolu/kg z.hm. s 50 ug medetomidinu/kg z.hm, intramuskularne alebo subkutanne.
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Pri §iti rany by sa mala pouzivat’ lokalna anestézia. Po podani 125 g atipamezolu/kg z.hm dojde
K prevrateniu do sternalnej polohy do 4 mintt a K postaveniu sa o 1 minutu neskor.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

a.) intramuskularne:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm., 80 pg medetomidinu/kg z.hm. a 5 mg ketaminu/kg z.hm.

Macky ulahnu 2 — 3 mintty po injekcii. K stratdm reflexu dochadza asi 3 mintity po injekcii.

Po podani 200 pg atipamezolu/kg z.hm. sa reflexy obnovia po 2 minttach, navrat do sternalne;j
polohy po 6 minutach a postavenie sa na nohy po 31 mintutach.

b.) intravenozne:

0,1 mg butorfanolu/kg z.hm., 40 pg medetomidinu/kg z.hm. and 1,25 — 2,5 mg ketaminu/kg z.hm.
Dévka ketaminu zavisi od pozadovanej hibky anestézie.

Po podani 100 pg atipamezolu/kg z.hm. sa reflexy obnovia po 4 minutach, navrat do sternalnej polohy
po 7 minutach a postavenie sa na nohy po 18 minutach.

Pes: intravendzne, intramuskularne a subkutanne.

Na analgéziu:

0,2 - 0,3 mg butorfanolu/kg z.hm. Liek podat’ pred ukon¢enim anestézie na zabezpecenie analgézie vo
faze prebudenia. Analgeticky t¢inok sa pozoruje do 15 minut. Pre kontinualnu analgéziu sa moze
davka opakovat.

Na sedaciu v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

0,1 mg butorfanolu/kg z.hm. a 10 - 25 ug medetomidinu/kg z.hm. v zavislosti od hibky pozadovanej
sedacie, intramuskularne alebo intravenozne. Pockat’ 20 minut na vyvin hlbokej sedacie pred
zahajenim zakroku.

Po podani 50 - 125 pg atipamezolu/kg Z.hm dojde Kk prevrateniu do sternalnej polohy za pribl. 5 mintt
a k postaveniu sa o 2 minuty neskor.

Ako pre-anestetikum:
0,1 - 0,2 mg butorfanolu/kg z.hm., 15 minut pred indukciou.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

0,1 mg butorfanolu/ kg z.hm. a 25 pg medetomidin hydrochloridu/kg z.hm. intramuskuldrne. Psy
ul’ahnu pribl. 6 minut po injekcii. K strate reflexov dojde asi 14 minut po injekcii. 5 mg ketaminu/kg
z.hm. podat’ 15 minut po prvej injekcii intramuskularne.

Reflexy sa obnovia priblizne po 53 minttach po podani ketaminovej injekcie. K navratu do sternalnej
polohy do6jde o 35 mint neskor a k postaveniu sa na nohy déjde po d’alSich 36 minutach.

Pri tejto kombinacii sa neodporuca prebudenie atipamezolom.

Kon: intravenozne.
Na analgéziu:
0,1 mg/kg z.hm. Davka sa méze opakovat’ po 3 az 4 hodinéch. Liecba nesmie byt’ dlhsia ako 48 hodin.

Analgeticky ucinok nastupi do 15 minut od podania injekcie.

Na sedaciu v kombinacii s detomidin hydrochloridom:
10 pg detomidin hydrochloridu/kg z.hm., i.v., nasledne do 5 mintit 25 pg butorphanoluw/kg z.hm., i.v.

Na sedéciu v kombinacii s romifidinom:
40 - 120 pg romifidinu/kg z.hm., nésledne 20 pg butorfanolu/kg z.hm, i.v.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Macka, pes: V pripade depresie dychania, naloxon sa moze pouzit’ ako antidotum.
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411  Ochranna (-é) lehota (-y)

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, derivaty morfinu
ATC vet. kod: QNO2AF01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol je opioidny agonista - antagonista so skuto¢nou agonistickou aktivitou k opioidnym
receptorom a antagonistickou aktivitou k p opioidnym receptorom. Aktivita endogénnych a
exogénnych opioidov je prendSana viazbou na opioidné receptory v mozgu, mieche a v periférnych
nervoch. Aktivéacia opioidnych receptorov sa spdja so zmenou vodivosti ibnov a vzajomnou
interakciou G-proteinu, ¢o vedie k inhibicii prenosu bolesti.

V experimentalnych podmienkach r6znych modelov bolesti a tiez pri klinickych sktuiskach sa
dokazalo, ze butorfanol ma dobry analgeticky ucinok u psov, maciek a koni a to hlavne voci
visceralnej a hlbokej bolesti. Latky, ktoré ovplyviiuji p- a k-receptory maju aj silné antitusitivne
vlastnosti. Medzi antitusickym a analgetickym t¢inkom podavaného opioidu je mala stvislost’.
Subkutanne podany butorfanol ma u psov antitusicky t¢inok 100 krat vacsi ako kodein, 10 krat vacsi
ako pentazocin a 4 krat va¢si ako morfin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nezavisle od sposobu podania absorpcia butorfanolu je rychla a najvyssie sérové hladiny sa dosiahnu
za 0,5 az 1,5 hodin. Po peroralnom podani dochadza k vyraznému metabolizmu butorfanolu v peceni
l'udi a zvierat, ¢o ma za nasledok znizenie jeho biologickej dostupnosti (< 20 %). Butorfanol je dobre
distribuovany do organizmu (apparent volume of distribution > 1 liter/kg), €o je typické pre opiaty.
Butorfanol je rozsiahle metabolizovany v peCeni. Jeho metabolity (hydroxybutorfanol, norbutorfanol
atd’.) pravdepodobne nie st farmakologicky uc¢inné. V pripade vyrazne zniZenej funkcie pecene,
davky butorfanolu sa musia znizit’ alebo interval jeho podania musi byt’ predlzeny.

Vylu¢ovanie nemetabolizovaného lie¢iva z plazmy je rychle u I'udi aj u zvierat. Butorfanol sa
primarne vylucuje oblickami. Len 10 - 14% parenteralne podaného butorfanolu sa vyluci zlcou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzetoniumchlorid

Monohydrat kyseliny citronovej (E 330)
Citrénan sodny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility
Liek sa nemoze miesat’ s inymi liekmi okrem tychto kombinacii:
I Butorfanol a medetomidin hydrochlorid

1. Butorfanol, medetomidin hydrochlorid a ketamin
. Butorfanol, medetomidin hydrochlorid a acepromazin
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6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

1 fraska (Typ II) s obsahom 10 ml s chlorobutyl-gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom,
Vv papierovej Skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1x10 ml.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
8. REGISTRACNE CISLO

96/010/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26.4.2006
Déatum posledného predlzenia: 10.3.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butorphanol Werfft 10 mg/ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:

Utinna latka:

Butorphanoli tartras 14,58 mg
(Butorphanolum 10,00 mg)

Pomocné latky:
Benzeténiumchlorid 0,10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Pes, macka, kon.

6. INDIKACIA (-IE)

Analgetikum, narkotikum.
Podrla pisomnej informacie.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravenozne, intramuskularne, subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku zlikvidovat’ v sulade
S miestnymi poziadavkami.

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

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/010/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena f’aska}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butorphanol Werfft 10 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1 ml lieku obsahuje:
Butorphanoli tartras 14,58 mg
(Butorphanolum 10,00 mg)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intravendzne, intramuskularne, subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu do: ...........cceevveeneen.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Butorphanol Werfft 10 mg/ml injekény roztok

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

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Butorphanol Werfft 10 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml lieku obsahuje:

Utinn4 latka:

Butorphanoli tartras 14,58 mg
(Butorphanolum 10,00 mg)

Pomocné latky:
Benzeténiumchlorid 0,10 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Macka:

Na analgéziu:

Na uvol'nenie bolesti u maciek. Pre-operativne pouzitie licku moze zabezpecit’ analgéziu pocas
zakroku (sterilizacia, ortopedické operacie, operacie miakkych tkaniv).

Ako sedativum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

Liek sa m6ze pouzit’ samostatne ako sedativum u maciek. Hlbok4 sedacia sa méze dosiahnut’ len

v kombinécii s medetomidin hydrochloridom. Tato kombinacia je vhodna pre radiografiu, vySetrenie
zlomenin/obvédzovanie, ¢istenie usi, oSetrenie ran a iné mensie zakroky.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

Liek sa moze pouzit’ v trojkombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom. Umozni to
chirurgicku anestéziu vhodnu pre Siroky rozsah chirurgickych zakrokov vratane kastracie a
sterilizacie.

Pes:

Na analgéziu:

Na zniZenie miernej az strednej bolesti u psov. Liek mdze zabezpecit' vhodnu analgéziu po réznych
chirurgickych zakrokoch ako su ortopedické operacie a operacie méakkych tkaniv.

Ako sedativum:

Liek sa mdZze pouzit’ samostatne ako sedativum u psov. Hlboka sedacia sa moze dosiahnut’ len

v kombinacii s medetomidin hydrochloridom. Tato kombinacia je vhodna pre $iroku $kalu zakrokov
ako obvézovanie, Cistenie usi, oSetrenie ran, vyplach analnej zl'azy, radiografiu.

Ako pre-anestetikum:

Dokazalo sa, ze preanestetické pouzitie liecku malo za nasledok znizenie davky tiopenton sodia
potrebnej na vyvolanie anaestézie, ktora takto znizuje riziko respiracnej depresie pocas anestézie.
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Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

Liek sa moze pouzit' v trojkombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom. Umozni to
chirurgicku anestéziu vhodnu pre Siroky rozsah chirurgickych zakrokov vratane kastracie a
sterilizcie.

Pes, macka:
Na zniZenie bolesti spdsobenej malou alebo vel'kou traumou alebo spojenej s chirurgickym zakrokom.

Kori:
Ako analgetikum:
Liek je centralne posobiace analgetikum a U koni sa moZe pouZit’ na zmiernenie strednej a tazkej

bolesti (zmierni bolest’ suvisiacu s torziou, intususcepciou, pérodom, spastickou a tympanickou
kolikou).

Ako sedativum:

Hlboka sedécia pri pouziti lieku sa dosiahne len po predchadzajicej aplikacii detomidin

hydrochloridu a romifidinu.

Kombinacia lieku a detomidin hydrochloridu sa uspesne pouziva na sedéaciu pri nasledovnych
ukonoch: radiografia, strihanie, §itie ran, ikony na zuboch, kastracia na stojacom zvierati, starostlivost’
o kopyto, rektalne vysetrenie a zavedenie sondy do zaludka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade hypersenzitivity na ucinnu latku alebo pomocné latky.

Nepouzivat' u zvierat s ochorenim pecene alebo obli¢iek.

Kombinaciu butorfanol/detomidin nepouzivat’ u koni so srdcovou arytmiou alebo bradykardiou. Tato
kombinacia sa nesmie pouzivat’ v pripadoch koliky.

Kombinaciu butorfanol/romifidin nepouZzivat’ u kobyl v poslednom trimestri gravidity.

6. NEZIADUCE UCINKY
Lokalna bolest’ spojena s intramuskularnou aplikaciou (vSeobecne).

Macka: Vyskyt mydriazy je pravdepodobny. Respira¢na depresia, dysforia.

Pes: Poruchy gastrointestinalnej motility. Kratkodoba ataxia, anorexia a diarrhoea sa vyskytuju
zriedkavo. Ak sa liek aplikuje rychlo intravenézne, moze nastat’ strednd az silna kardiopulmonalna
depresia.

Kon: Lahka ataxia, ktora mdze trvat’ 3 az 10 mintt. Dahka sedacia sa pozoruje pribl. u 15 % koni.
Nepokoj, chvenie, pri kombinacii s detomidinom mierna az tazka ataxia, poruchy motility
gastrointestinalnej ststavy, depresia kardiopulmonalnej sustavy, lokomotorické poruchy.

7. CIELOVY DRUH
Pes, macka, kon
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Macka: intravenozne, intramuskularne a subkutanne.

Na pre- a post-operativnu analgéziu:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm., s.c.

0,2 - 0,4 mg butorfanoluw/kg z.hm., i.m.

0,2 mg butorfanolu/kg z.hm., i.v.

Predklinické modelové studie a klinické skusky ukazali, ze analgeticky Gi¢inok butorfanol tartratu
nastupuje u maciek po 20 minatach a trva po subkutannej injekcii 3 az 6 hodin. Davka sa moze
zopakovat 4 krat denne pocas 2 dni.
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Klinické studie ukazali, ze podanie butorfanolu pred intramuskularnou anestéziou s acepromazin/
ketaminom alebo xylazin/ketaminom zabezpeci analgéziu pred zacatim chirurgického zakroku. Doba
prebudzania sa signifikantne neovplyvni. Pri intravendznej anestézii butorfanol podat’ 15 - 30 mintt
pred podanim anestetik.

Na post-operativnu analgéziu podat’ butorfanol 15 minut pred prebudenim. Alternativou je podanie
0,1 mg butorfanolu/kg zZ.hm. intravendzne.

Na sedaciu v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm. s 50 pg medetomidinu/kg z.hm, intramuskularne alebo subkutanne.
Pri $iti rany by sa mala pouzivat’ lokélna anestézia. Po podani 125 ng atipamezolu/kg z.hm ddjde
Kk prevrateniu do sternalnej polohy do 4 mintt a K postaveniu sa o 1 minutu neskor.

a.) intramuskularne:

0,4 mg butorfanolu/kg z.hm., 80 pg medetomidinu/kg z.hm. a 5 mg ketaminu/kg z.hm.

Macky ulahnu 2 - 3 mintty po injekcii. K stratdm reflexu dochadza asi 3 mintty po injekcii.

Po podani 200 pg atipamezolu/kg z.hm. sa reflexy obnovia po 2 minttach, navrat do sternalne;j
polohy po 6 minutach a postavenie sa na nohy po 31 minutach.

b.) intravenozne:

0,1 mg butofanolu/kg z.hm., 40 ug medetomidinu/kg z.hm. and 1,25 - 2,5 mg ketaminu/kg Z.hm.
Davka ketaminu zavisi od pozadovanej hibky anestézie.

Po podani 100 pg atipamezolu/kg z.hm. sa reflexy obnovia po 4 minutach, navrat do sternalnej polohy
po 7 minutach a postavenie sa na nohy po 18 mintutach.

Pes: intravendzne, intramuskularne a subkutanne.

Na analgéziu:

0,2 - 0,3 mg butorfanolu/kg z.hm. Liek podat’ pred ukoncenim anestézie na zabezpecenie analgézie vo
faze prebudenia. Analgeticky G¢inok sa pozoruje do 15 minut. Pre kontinualnu analgéziu sa moze
davka opakovat.

Na sedaciu v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

0,1 mg butorfanolu/kg z.hm. a 10 - 25 pug medetomidinu/kg z.hm. v zavislosti od hibky pozadovanej
sedacie, intramuskularne alebo intravendzne. Pockat’ 20 mintt na vyvin hlbokej sedacie pred
zahéjenim zakroku.

Po podani 50 - 125 ug atipamezolu/kg z.hm do6jde k prevrateniu do sternalnej polohy za pribl. 5 mintt
a k postaveniu sa o 2 minuty neskor.

Ako pre-anestetikum:
0,1 - 0,2 mg butorfanolu/kg z.hm., 15 minut pred indukciou.

Ako anestetikum v kombinacii s medetomidin hydrochloridom a ketaminom:

0,1mg butorfanolu/kg z.hm. a 25 pg medetomidin hydrochloridu/kg Z.hm. intramuskularne. Psy
ul’ahnu pribl. 6 mintt po injekcii. K strate reflexov ddjde asi 14 minut po injekcii. 5 mg ketaminu/kg
z.hm. podat’ 15 mintt po prvej injekcii intramuskularne.

Reflexy sa obnovia priblizne po 53 minttach po podani ketaminovej injekcie. K navratu do sternalnej
polohy dojde o 35 mintit neskor a k postaveniu sa na nohy ddjde po d’alSich 36 minutach.
Pri tejto kombinacii sa neodporaca prebudenie atipamezolom.

Kon: intravendzne.

Na analgéziu:

0,1 mg/kg z.hm. Davka sa moze opakovat’ po 3 az 4 hodinach. Lie¢ba nesmie byt’ dlhsia ako 48 hodin.
Analgeticky ucinok nastupi do 15 minut od podania injekcie.

Na sedaciu v kombinacii s detomidin hydrochloridom:

10 pg detomidin hydrochloridu/kg z.hm., i.v., nasledne do 5 mintit 25 pg butorphanolwkg z.hm., i.v.
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Na sedaciu v kombinacii s detomidin hydrochloridom:
10 pg detomidin hydrochloridu/kg z.hm., i.v., nasledne do 5 mintt 25 pg butorphanolu/kg z.hm., i.v.

Na sedaciu v kombinacii s romifidinom:
40 - 120 pg romifidinu/kg z.hm., nasledne 20 pg butorfanolu/kg z.hm, i.v.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

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

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Macka: Na stanovenie spravnej davky urcit’ presni hmotnost’ macky. Pri pouziti lieku samostatne,
nedochadza k vyraznej sedacii u maciek.

Pes: Pri pouziti lieku ako pre-anestetika, pouzitie anticholinergickych lie¢iv, ako atropin, chrani srdce
pred bradykardiou. Pri intravenoznej aplikacii nepodavat’ ako bolus.

Bezpecnost’ lieku u Steniat a Zriebdt nebola stanovena, preto liek pouzivat’ len na zaklade zhodnotenia
prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Stcasné pouzitie inych sedativ ovplyviiujiucich CNS zvySuje u¢inok burorfanolu. Pri sibeznom
podavani takychto liekov sa musi podavat’ znizena davka lieku. Kombinaciu butorfanolu a agonistu
a2-adrenoreceptora opatrne pouzivat’ u zvierat s kardiovaskularnym ochorenim, resp. zvazit’ podanie
anticholinergickych latok, napr. atropinu.

Bezpecnost’ lieku u gravidnych maciek, chovnych kocturov a maciatok mladsich ako 4 mesiace nebola
urcena, preto sa jeho pouzitie pre tieto kategorie zvierat neodportca.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Liek ma u¢innost’ podobnti opioidom. Vyvarovat’ sa nahodného samoinjikovania. V pripade aplikacie,
vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekérovi ukazat’ pisomnu informaciu.

Pouzitie pocas gravidity a laktécie:

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity a laktacie nebola urcend, preto sa jeho pouZitie v tomto obdobi
neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pred kombinaciou s inymi lieivami, preverit’ kontraindikacie a upozornenia u ostatnych lieciv.
Liek je silné analgetikum, musi sa opatrne pouzivat’ s inymi sedativami alebo analgetikami, pretoze
ich u¢inok sa moze zosilnit. Liek moze ovplyvnit’ podavanie inych analgetik (napr. po aplikacii
butorfanolu ako agonistu-antagonistu st potrebné vyssie davky morfinu alebo oxymorfinu).
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Podanie liecku méze Ciasto¢ne odvratit’ uc¢inok uz predtym podaného morfinu alebo oxymorfinu.

Pes: Liek sa nesmie pouZit’ u zvierat, u ktorych je nevyhnutné vykaslanie hlienu (produktivny kaser’).
Koén: U koni s potencionalnou zapchou, kvoli inhibi¢nému efektu butorfanolu na gastrointestinalny
trakt, pouzivat’ liek vel'mi opatrne.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak su potrebné:
Macka, pes: V pripade depresie dychania, naloxon sa méze pouzit’ ako antidotum.

Inkompatibility:

Liek sa nemdze miesat’ s inymi liekmi okrem tychto kombinacii:
V. Butorfanol a medetomidin hydrochlorid

V. Butorfanol, medetomidin hydrochlorid a ketamin

VI. Butorfanol, medetomidin hydrochlorid a acepromazin

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v stulade
S miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 10 ml.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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