PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Butafosfanum 100,0 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12) 0,05 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 10,5 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Natrium-citrat

Kyselina citronova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry &erveny roztok bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Skot:

- Podptirna 1éc¢ba k obnoveni pfezvykovani po chirurgickém osetfeni dislokovaného slezu spojeného se
sekundarni ket6zou.

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

- Prevence rozvoje ketdzy, pokud je podavano pied otelenim.

Kon¢:
- Doplitkova 1écba koni se svalovym vycerpanim.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Intraven6zni podani by mélo byt provadéno velmi pomalu, protoze pii pfili§ rychlém podani mtze
dojit k obéhovému Soku.

U pst s chronickou rendlni insuficienci by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Benzylalkohol miize vyvolat ptrecitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou precitlivélosti na
benzylalkohol nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize zplsobit podrazdéni kiize a oci. Zabraite kontaktu
s pokozkou a o¢ima. V piipadé nahodného kontaktu dikladné oplachnéte zasazené misto vodou.

Zabraiite samopodani. V pfipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, koné, psi:

Vzacné Bolest v mist¢ injekéniho podani'

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

Velmi vzacné Obéhovy Sok?

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

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

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace u krav.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u
klisen a fen. Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
materndlni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Skot, koné: intraven6zni (i.v.) podani
Psi: intravendzni (i.v.), intramuskularni (i.m.) a subkutanni (s.c.) podani

Roztok se pied podanim doporucuje zahtat na télesnou teplotu.
Dévka zavisi na zivé hmotnosti (Z. hm.) a kondici zvifete.

Druhy Davka butafosfanu Davka Objem davky Zpusob podani
(mg/kg z. hm.) | kyanokobalaminu veterinarniho
(mg/kg z. hm.) [ 1éC¢ivého pripravku
Skot 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg L.
Konég
Psi 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v., 1.m., S.C.

Pro podptirnou 1é¢bu sekundarni ketoézy u krav podavejte doporu¢enou davku po dobu tii po sobe
jdoucich dnt.

Pro prevenci rozvoje ketozy u krav podéavejte doporucenou davku po dobu tii po sobé jdoucich dnii v
obdobi 10 dnii pfed ocekavanym otelenim.

U ostatnich indikaci by méla byt 1é¢ba podle potteby opakovana.

Pro vicendsobny vstup do lahvicky se doporucuje odbérova jehla nebo injekéni automat, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Zatku lze propichnut max. 15krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po intravendznim podani az Snasobku doporuc¢ené davky u skotu nebyly hlaseny zadné nezadouci
ucinky.

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

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, koné¢:

Maso: Bez ochrannych lhiit.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA12CX99

4.2 Farmakodynamika



Butafosfan je synteticky vyrabéna organicka sloucenina fosforu. Pouziva se jako exogenni zdroj
fosforu, ktery je dulezity pro energeticky metabolismus. Je nezbytny pro glukoneogenezi, protoze
vétSina meziproduktl tohoto procesu musi byt fosforylovana.

Kyanokobalamin je jedinecny vitamin s obsahem kobaltu, ktery je polosyntetickou formou vitaminu
B,. Funguje jako kofaktor dvou enzymi diilezitych pro syntézu mastnych kyselin a biosyntézu
glukozy z propionatu.

Kyanokobalamin patfi do skupiny ve vodé rozpustnych vitamint B, které jsou syntetizovany
mikrobidlni flérou v travicim traktu domacich zvitat (ptedzaludky a tlusté stievo).

V piipadé parenteralniho podani je kyanokobalamin dostupny ptimo jako zdroj vitaminu By,.

4.3 Farmakokinetika

Butafosfan se pfi subkutannim ¢i intramuskularnim podani rychle vstiebava z mista injekéniho podani.
Maximalni koncentrace plazmy je dosazeno piiblizné 30 minut od podani. Butafosfan je distribuovan
do jater, ledvin, svalt a kize/tuku a rychle se vylucuje — pfedevs§im moci (74 % b&hem prvnich 12
hodin), zatimco méné nez 1 % je vylouceno stolici.

V klinickych hodnocenich provadénych u skotu po jednorazovém intraven6znim podani jedné davky 5
mg/kg télesné hmotnosti je vylu€ovani relativné rychlé s terminalnim polocasem 3,2 hodiny. U krav
bylo zjisténo, ze vylucovani do mléka je nizkeé.

V klinickych hodnocenich provadénych u koni bylo po intravendznim podani butafosfanu v davce 10
mg/kg zivé hmotnosti dosazeno hodnoty C,,,x do 1 minuty, pficemz biologicky polocas je ptiblizné¢ 78
minut.

V klinickych hodnocenich provadénych u pst po jednorazovém subkutdnnim podani jedné davky 20
mg/kg zivé hmotnosti je vstifebavani i vylu¢ovani butafosfanu relativng rychlé. Ty, u pst je 0,75 hod.,
zatimco terminalni polocas je ptiblizn€ 9 hodin.

Kyanokobalamin se po subkutannim ¢i intramuskularnim podani zvitatim rychle a ve velké mife
vstiebava do krve. V séru se vaze na specifické nosné proteiny zvané transkobalaminy. Je distribuovan
do vSech tkani a méa tendenci se hromadit v jatrech. Hlavni cesty vylu¢ovani absorbovaného vitaminu
By, jsou mo¢, zZlu¢ a stolice. Vylucovani nemetabolizovaného vitaminu B, ledvinovou glomerularni
filtraci do moci je minimalni a hlavni cestou vyluCovani je vylu€ovani zluci a stolici. Velka cast
kobalaminu vylou¢eného zIu¢i je reabsorbovana. Nejméné 65 az 75 % je reabsorbovano v ileu pomoci
vnitiniho faktoru aktivniho transportniho mechanismu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka jantarové barvy uzaviena pomoci brombutylové pryZové zatky, ktera je zajisténa
hlinikovym vickem nebo odklapécim vickem s polypropylenovym krytem.



Velikosti baleni:
Papirovéa krabi¢ka obsahujici 1 x 50ml lahvicku nebo 1 x 100ml lahvicku
Papirova krabicka obsahujici 6 papirovych krabic¢ek po 1 lahvi¢ce s objemem 50 ml nebo 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/038/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 8. 2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

