PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Butomidor 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psi a kocky
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Butorphanolum (ut tartras) 10,0 mg
Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

3. Cilové druhy zvirat
Kong, psi, kocky
4. Indikace pro pouZiti

Koné:

Monoterapie:

Jako analgetikum

Pro kratkodobou tlevu od mirnych az té¢zkych abdominalnich kolikovych bolesti spojenych se
stlaCenim stiev a hypermotilitou.

Kombinacni terapie:

Jako sedativum

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

Sedace pro terapeutické a diagnostické vysetfeni jako napt. malé chirurgické oSetieni ¢i zklidnéni
vzpurného zvitete.

Jako pre-anestetikum
Premedikace celkové narkézy.

Psi/Kocky:
Jako analgetikum
Pro ulevu od tézkych bolesti jako napft. pfed- a pooperacni ¢i posttraumatické bolesti.

Jako pre-anestetikum
Cast pre-anestetického rezimu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na G¢innou latku nebo na nékteré pomocné latky. Nepouzivat
u zvifat s poruchami funkce jater ¢i ledvin, v pfipad¢ poranéni lebky nebo organické leze mozku
a u zvitat s obstruk¢énimi respiraénimi nemocemi, srdecnimi dysfunkcemi nebo spastickymi stavy.

Kombinacni pouZiti s a-2-agonisty u koni:

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

Tato kombinace mtze byt také pri¢inou sniZzeni motility traviciho traktu, a proto by neméla byt pouzita
u kolik spojenych s obstipaci.



6. Zv1astni upozornéni

Pti zachazeni se zvifaty je nutné dodrzovat bezpecnostni opatfeni. Je nutné vyloucit faktory, ktera jsou
pro cilové zvifata stresujici.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Bezpecnost a ucinnost butorfanolu u hiibat, kot’at a §ténat nebyla stanovena. U této skupiny zvitat pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢katem.

U zvifat s respiranim onemocnénim s tvorbou hlenu, miize byt butorfanol pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékafem. V téchto piipadech mohou
antitusivni slozky butorfanolu zptisobit nahromadéni hlenu v dychacim traktu.

SniZeni pfijmu potravy muze byt prospésné.

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

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Butorfanol ma opioidni aktivitu tzn., ze pfi aplikaci je nutné dbat zvySené opatrnosti, neporanit jiné
osoby.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem vyhledejte
ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati, ale NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, nebot’ se miize dostavit sedace, zavrat’ a dezorientace.

Jako antidotum lze pouzit opoidniho antagonistu (napft. ptipravek Naloxone).

V piipadé potiisnéni klize nebo zasaZeni o¢i vyplachnéte ihned velkym mnoZzstvim vody. Pti
podrazdéni vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Biezost a laktace:
Butorfanol prochézi placentou a pronika do mléka.

Bfezost:

Studie na laboratornich zvitatech neprokazaly teratogenni Gcinky.

Z divodu bezpecnosti nepouzivat bezprostredné pied a béhem porodu.

V prabéhu posledniho meésice bfezosti pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

Kombinacni pouziti béhem biezosti se nedoporucuje.

Laktace:
Informace o moznych nezadoucich t¢incich u sajicich zvitat nejsou k dispozici.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Podani jinych veterinarnich lé¢ivych pripravki, které jsou metabolizovany v jatrech, mize zvysit
ucinek butorfanolu.

Butomidor aplikovany soub&zné s analgetiky, centralnimi sedativy nebo veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky piisobicimi depresivné na respiracni aparat ma piidavné ucinky. Jakékoliv pouziti
butorfanolu v tomto kontextu vyzaduje ptisny dozor a peclivé ptizpisobeni davky.

Podani butorfanolu miize zménit analgeticky ucinek u zvifat, ktera jiz diive dostavala Cisté opioidni
agonisty, jako je morfin nebo fentanyl.

Predavkovani:

Koné:

Zvysena davka miiZze mit za nasledek respiracni deprese jako obecny Gcinek opioidu. Intravendzni
davky 1,0 mg/kg z. hm. (desetinasobek doporucené davky), opakované ve ¢tyrhodinovych intervalech
ve 2 dnech, vedly k pfechodnym nezadoucim uc¢inktim: horecka, tachypnoe, pfiznaky poruch CNS
(ptedrazdénost, neklid, mirné ataxie vedouci k somnolenci) a sniZzena gastrointestinalni motilita,
obcas s abdominalnim neklidem. Jako antidotum miiZze byt pouzit opioidni antagonista (napf-.
Naloxone).



Psi/Kocky:

Miosa, respiracni deprese, hypotenze, poruchy kardiovaskularniho systému a v omezenych ptipadech
respiracni inhibice, Sok a koma.

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

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>
(vyplni se v souladu s narodnimi pozadavky)

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt pouzivan
zaroven s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

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

7.  Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Ataxie!, Sedace?.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Neklid?; Snizena motilita traviciho aparatu*; Respira¢ni deprese’; Srde¢ni poruchy®, cévni poruchy®.

' Trvajici kolem 3 az 15 minut.

2 Mirna.

3 Muze projevovat % az 2 hodiny po aplikaci.

4Redukce motility traviciho aparatu zpusobena butorfanolem miZe byt posilena pii soucasném pouziti
a-2-agonist.

3 Respiraéni depresivni u¢inek o-2-agonisti miize byt posilen ve spojeni s butorfanolem, zvlasté kdyz
respiraéni funkce je jiz naruSena.

¢ Kardiovaskularni nezadouci u¢inky jsou velmi pravdépodobné zplisobeny a-2-agonisty.

Psi:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Respira¢ni deprese (reverzibilni)!; Nizky krevni tlak'2, Snizeni srde¢ni frekvence !2; Ospalost'.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Bolestivost v misté aplikace’.

! Jako disledek davkovani nebo v kombinaénim pouziti.
2 Pokles krevniho tlaku spolu se sniZzenim srde¢ni frekvence.
3 Souvisejici s i.m. nebo s.c. podanim.

Koc¢ky:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Respiraéni deprese (reverzibilni)'; Nizky krevni tlak!-2, SniZzeni srde¢ni frekvence'-2; Ospalost'.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Bolestivost v misté aplikace®; Mydriaza, Dezorientace, Sedace.

! Jako dusledek davkovani nebo v kombina¢nim pouziti.
2Pokles krevniho tlaku spolu se snizenim srdeéni frekvence.



3 Souvisejici s i.m. nebo s.c. podanim.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Kui — pouze i.v.:

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

Davka muze byt opakovana dle potfeby. Moznost opakovani davky je na zaklad¢ klinické odezvy.
Muize byt podan az 4x, ale 1écba nesmi presahnout 48 hodin.

Kombina¢ni-terapie:
Analgezie v kombinaci s detomidinem:

Obecnd davka:

detomidin 0,012 mg /kg z.hm., podat i.v.

nasledné

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

Kiin kgzhm. | S0 | 100 | 200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 800
detomidin (10 mg/ml)jml 0,05 { 0,10 | 0,25 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,70 | 0,84 | 1,00
Butomidor ml 0,10 { 0,25 | 0,50 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,50 | 1,75 | 2,00

Analgezie v kombinaci s romifidinem:

romifidin 0,05 mg /kg Z.hm., podat i.v.
nasledné za 5 minut
butorfanol 0,02 mg /kg z.hm. (0,2 ml/100 kg zZ.hm.), podat i.v.

Kii kgzhm. | 50 | 100 | 200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800
romifidin (10 g/ml) |ml 0,25 10,50 | 1,00 | 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 3,50 [4,00
Butomidor ml 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 z.hm., podat i.v.
nasledné za 3 -5 minut
butorfanol  0,05-0,1 mg /kg z.hm. (0,5 —1 ml/100 kg z.hm.), podat i.v.

Kiin kgzhm. | 50 | 100 | 200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800
xylazin (20 mg/ml) |ml 1,25 12,50 | 5,00 | 7,50 |10,00[12,50]15,00| 17,50 20,00
Butomidor ml 0,50 | 1,00 | 2,00 | 3,00 | 4,00 | 5,00 | 6,00 | 7,00 |8,00
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Pes —i.v., s.c., i.m.:

Analgezie (pied- a pooperacni):
Obecna davka: butorfanol 0,1 — 0,4 mg/ kg z.hm., podat i.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
ukoncenim anestézie.

Analgezie v kombinaci s medetomidinem - sedace:

Obecna davka:

butorfanol 0,1 mg /kg z.hm., podat i.v., i.m.
nasledné

medetomidin 10 ug /kg z.hm., podat i.v., i.m.

P ke

€s Z.hm. 1 5 10 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 i.m.
butorfanol 0,1 mg /kg zZ.hm., podat i.m.
nasledné

medetomidin 25 ug /kg z.hm., podat i.m.
po 15 minutach aplikovat

ketamin 5 mg /kg Z.hm., podat i.m.

Pes kgzhm. | 1 3 5 [ 10 | 15 [ 20 [ 25 | 30 | 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 10,08 0,13 0,25 ] 0,38 | 0,50 | 0,63 | 0,75 | 1,00
za 15 minut aplikovat:
ketamin 100 mg/ml ml 10,05 10,15]025[050]0,75]1,00]1,25] 1,50 | 2,00

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

Kocka —i.v., s.c.:
Analgezie (pied- a pooperacni):
Butomidor aplikovat 15 minut pied fazi probuzeni.

Obecna davka: butorfanol 0,4 mg/ kg z.hm., podat s.c.
Z.hm. v
ocka g 1 2 3 4 5
IButomidor ml 004 | 008 | 012 | 0,16 | 0,20
nebo:
Obecnd davka: butorfanol 0,1 mg/ kg z.hm., podati.v.

z.hm. v
ocka kg 1 15-2 | 25-3 | 3,5-4 |45-5
lButomidor 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 doplnék lokalni anestézie k oSetfeni ran.

kg
Kocka z.hm. 1 2 3 4 4,5 5
Butomidor |ml 0,04 | 0,08 | 0,12 | 0,16 | 0,18 | 0,20

medetomidin
(1 mg/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:

Obecnd davka: podat pouzei.v. !!
butorfanol 0,1 mg /kg z.hm., podat i.v.
medetomidin 40 ug /kg z.hm., podat i.v.
ketamin 1,5 mg /kg z.hm., podat i.v.

Kocka kg z.hm. |1 2 25 BB 35 ¢ 45 5
Butomidor ml 0,02 10,02 0,03 (0,03 (0,04 0,04 10,05 10,05
medetomidin

( 1 mg/ml) ml 0,06 0,08 0,10 (0,12 10,14 0,16 0,18 10,20
ketamin

(100 mg/ml) ml 0,02 10,03 10,04 0,05 (0,05 0,06 (0,07 0,07

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

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhuty

Koné: maso: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.

Chrante pied 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 dni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/065/03-C

Velikosti baleni: 1 x 10 mla 1 x 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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