SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum, nautgripum og hundum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butafosfan 100,0 mg
Cyandkobalamin (B12 vitamin) 0,05 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

Natriumsitrat

Sitronusyra (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer raud lausn an sjaanlegra agna.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, nautgripir og hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Allar markdvrategundir:

- Studningsmedferd og forvarnir gegn blédfosfatleekkun og/eda skorti 4 syandkobalamini (B12
vitamini).

Nautgripir:

- Studningsmedferd til ad endurheimta jortrun eftir skurdadgerd vegna tilferslu vinsturs sem tengist
afleiddri ketdsu (secondary ketosis).

- Vidbotarmedferd vid mjolkursott auk Ca/Mg medferdar.

- Forvorn gegn préun ketosu, ef pad er gefid fyrir burd.

Hestar:
- Viobotarmedferd hja hrossum sem pjast af voovaérmognun.

3.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro



Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Gjof i blaed parf ad vera mjog haeg par sem tilvik um blédrasarlost tengjast of hradri inndelingu.

Hja hundum sem pjast af langvarandi skertri nyrnastarfsemi skal adeins nota dyralyfid samkvemt mati
dyraleknis &4 avinningi og ahaettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Bensylalkohol getur valdio ofnaemi (ofnemisvidbrogoum). beir sem eru med ofnemi fyrir
bensylalkoholi eda einhverju hjalparefnanna attu ad fordast ad komast i snertingu vid dyralyfid.
betta dyralyf getur valdid ertingu 1 hud og augum. Fordist snertingu vid hid og augu. Ef dyralyfio
berst 4 htd eda augu fyrir slysni skal skola viokomandi svadi vandlega med vatni.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoou hendur eftir notkun..

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar, nautgripir og hundar:

Mjog sjaldgeefar Verkur 4 stungustad'

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medfero):

Koma orsjaldan fyrir Blodrasarlost?

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Greint hefur verid eftir gjof undir htid hja hundum..
21 peim tilvikum par sem hratt innrennsli i blazed hefur att sér stad.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltraa hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof hja kam.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja hryssum og tikum.
Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir a
modur. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar



Nautgripir, hestar: til notkunar i blaao (i.v.)
Hundar: til notkunar i blaed (i.v.), i vodva (i.m.) og undir hao (s.c.)

Melt er med pvi ad lausnin sé hitud ad likamshita fyrir gjof.
Skammturinn fer eftir likamspyngd dyrsins og astandi.

Bitafosfan Syandkobalamin

, skammtur Skammtartmmal ; .
Dyraegund skammtur (mg/k , . Ikomuleid

yracg , Exe (mg/kg dyralyfsins

likamspyngd) likamspyngd)

Nautgripir 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg iv.

Hestar

Hundar 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v., 1.m., s.c.

Sem studningsmedferd vio afleiddri ketosu hja kim 4 ad gefa radlagdan skammt prja daga i r60.

Til a0 fyrirbyggja ketdsu hja kiim skal gefa radlagdan skammt prja daga i r60, innan vid 10 daga fyrir
vaentanlegt burd.

Fyrir adrar abendingar skal endurtaka medferd eftir porfum.

Fyrir margnota glas er maelt med uppsogsnal eda fjolskammta sprautu til ad fordast of margar stungur i
tappann. Tappann ma gata allt ad 15 sinnum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Ekki var greint fr4 neinum aukaverkunum hja nautgripum eftir gjof i bldaed med allt ad 5 sinnum
radlagdum skammti.

Fyrir utan skammvinna litilshattar bolgu & stungustad var ekki greint fra neinum 6drum aukaverkunum
eftir gj6f undir hud meo allt ad 5 sinnum radlagdan skammt hja hundum.

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun hja hundum eftir gjof i blaeo og i voova.

Engar upplysingar um ofskommtun eru tilteekar fyrir hesta.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr heettu a
onzmismyndun

Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, hestar:

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

4. LYFJAFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QA12CX99

4.2  Lyfhrif

Butafosfan er framleitt lifreent fosforefnasamband. Pad er notad sem utanadkomandi uppspretta fosfors,

sem er mikilvaegt fyrir orkuefnaskipti. Pad er naudsynlegt fyrir glukégen myndun par sem flest milliefni
pess ferlis parf a0 fosforylera.



Syandkobalamin er einstakt vitamin sem inniheldur kobalt sem er halfsamtengt form af B, vitamini.
bao virkar sem hjalparpattur fyrir tvo af peim ensimum sem eru mikilvaeg i fitusyrumyndun og i
nymyndun glukodsa ur propionati.

Syanokobalamin tilheyrir fjolskyldu vatnsleysanlegra B-vitamina sem eru myndud af orverufloru i
meltingarvegi hisdyra (vomb og pérmum).

begar pad er gefid utan meltingarvegar er syandkdbalamin faanlegt sem bein uppspretta B, vitamins.

4.3 Lyfjahvorf

Butafosfan frasogast hratt fra stungustadnum pegar pad er gefio undir hid eda i vodva. Hamarkspéttni
i plasma neest um pad bil 30 minatum eftir gjof. Butafosfan dreifist 1 lifur, nyru, vodva og hud/fitu og
skilst ut hratt, adallega 1 pvagi (74% & fyrstu 12 klst.), en innan vid 1% skilst it me0 saur.

f rannséknum 4 nautgripum eftir gjof i blazed af stokum skammti sem nemur 5 mg/kg likamspyngdar
er brotthvarf tiltdlulega hratt med lokahelmingunartima 3,2 klst. [ kim kom i 1jos ad
mjolkurutskilnadur var litill.

f rannséknum 4 hestum, eftir gjof butafosfans i blazed med skammti sem nemur 10 mg/kg
likamspyngd, nadist gildi Cmax 4 innan vid 1 minutu, en liffreedilegur helmingunartimi er um pad bil 78
minutur.

f rannséknum & hundum eftir stakan skammt undir hid sem nemur 20 mg/kg likamspyngd var frasog
og brotthvarf butafosfans tiltélulega hratt. Tiax hjd hundum er 0,75 klist., en lokahelmingunartimi er
um pad bil 9 klst.

Syanokobalamin frasogast hratt og ad miklu leiti i blodid eftir gjof undir hud eda i vodva hja dyrum. |
sermi er pad bundid sérstokum flutningsproteinum sem kallast transkobalamin. bad dreifist i alla vefi
og hefur tilhneigingu til ad satnast fyrir 1 lifur. Helstu ttskilnadarleidir Bi»>-vitamins sem frasogast eru
med pvagi, galli og saur. Utskilnadur 6umbrotins B, vitamins i pvagi med gauklasiun nyrna er i
lagmarki og utskilnadur i galli med saur er adal ttskilnadarleidin. Mikid af kobalamininu sem skilst ut
i galli er tekid upp aftur; ad minnsta kosti 65 til 75% er tekid upp aftur i dausgdérn med innpeettinum
(intrinsic factor) virkum flutningsverkunarhaetti.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vio legri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglas, med bromobutyl tappa og alhettu eda losanlegum tappa med polypropylen hlif.

Pakkningasterdir: 1 x 50 ml, 6 x 50 ml.
1 x 100 ml, 6 x 100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/21/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. juni 2021.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

6. mars 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




