CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Butomidor, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni. pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol ( w postaci butorfanolu winianu) 10 mg

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty roztwor o kolorze bezbarwnym do prawie bezbarwnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot

4.2. Wskazania lecznicze dla poszezegiolnych docelowych gatunkow rwierzat
KONIE:

Jako $rodek przeciwbélowy:
Do krotkotrwalego usmierzenia bolu pochodzenia kolkowego z ukladu zoladkowo-jelitowego.

Jako $rodek uspokajajacy i do znieczulenia wst¢pnego:

W polaczeniu z agonistami uy-adrenoceptoréow (detomidyna, romifidyna, ksylazyna):

W procedurach terapeutycznych i diagnostycznych takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne w
pozycji stojacej oraz jako $rodek uspokajajacy u klopotliwych pacjentow.

PSY/KOTY:
Jako $rodek przeciwbdélowy:
Do usmierzenia umiarkowanego bélu trzewnego, np. przed lub po zabiegu chirurgicznym oraz w

bélach pourazowych.

Jako $rodek uspokajajacy:
W polaczeniu z agonistami as-adrenoceptorow (medetomidyna).

Jako $rodek do znieczulenia wstepnego:
Jako element rezimu anestetycznego (medetomidyna, ketamina).

4.3. Przeciwwskazania



Nie stosowac w przy padku nadwrazliwodei na substancje czynng. lub na dowolng substancig
pomocnicza.

Nie stosowac do leczenia u zwierzat 7 ostrymi zaburzeniami czynnosciowymi watroby i nerek. w
przypadku urazow mozgu lub organicznych schorzen mozgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi
chorobami ukladu oddechowego, zaburzeniami czynnosciowymi serca oraz stanami spastycznymi.

Podczas stosowania skejarzonego 7 alfa-2-agonistami u koni:

Nie stosowac u koni z istniejaca wezesnie) dyvsrvtmig sercowy.

Takie polgczenie powoduje zmnicjszenic motoryki zoladkowo-jelitowej i w rezultacie nie powinno
by¢ stosowane w przypadkach kolki, kiorej towarzyvszy wklinowanie.

Nie stosowaé polaczenia w czasie cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

Nalezy przestrzegac zalecen dotyezacyeh ostroznosci w kontaktach ze zwierzetami oraz unikaé
czynnikow wywolujgcych stres u zwierzat.

U kotdw indywidualna reakcja na butorfanol moze by¢ zroznicowana. W przypadku braku wlasciwego
dziatania analgetycznego, powinien zosta¢ podany alternatvwny srodek przeciwbolowy.

Zwigkszanie dawki moze nie spowodowac zwigkszenia intensywnosci ani czasu trvania dzialania
analgetycznego.

Nalezy unikac szybkich wlewow dozyinych.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczjce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat

Nie okreslono srodkow ostroznosei zwiazanych ze stosowaniem produktu u szezenigt. kocigl i Zrebigt.
Stosowanie produktow u tych grup zwierzat powinno odbywaé sig na podstawie oceny korzysci i
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Z uwagi na wlasciwosct przeciwwykrztusne. butorfanol moze powodowaé nagromadzenice si¢ sluzu w
ukladzic oddechowym. W zwigzku 7 pawyzszym. u zwierzat 7 chorobami ukladu oddechowego. ktére
wigzg si¢ ze zwigkszong produkejy $luzu, butorfanol powinien by¢ stosowany wylgeznic po dokonaniu
analizy korzy$ci i ryzyka przez lekarza wetervnarii. W przypadku wystapienia depresji oddechowej.
jako antidotum moze zostac zastosowany nalokson.

U zwierzat poddanych leczeniu mozna zaobserwowaé sedacje. Polyczenie butorfanolu z agonistami
uz-adrenoceptordw u zwierzat 7 chorobami ukladu krazenia powinno by¢ stosowane ostroznie. Nalezy
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow antycholinergicznych, np.: atropiny.

Nalezy unika¢ podawania butorfanolu i romifidyny ta sama strzykawka 2 uwagi na zwigkszone ryzyko
wystapienia bradykardii. zatrzymania akcji serca lub ataksji.

KON

Stosowanie zalecanych dawek produktu moze prowadzi¢ do przejsciowe] ataksji i/lub podniccenia.
Nalezy dokladnie przemyslec wybor micjsca prowadzenia leczenia, aby zapobice wystgpieniu urazow u
pacjenta. a takze u osob przeprowadzajacyceh terapie.

KOT

Koty nalezy zwazy¢ w celu obliczenia wlasciwej dawki leku. Nalezy uzy¢ odpowiednicj strzykawki z
podzialka. aby mozliwe bylo podanie wymagancej dawki leku (np.: strzykawki do insuliny lub
strzykawki z podzialka co | ml). Jezeli produkt podawany jest wiclokrotnie. nalezy zmienia¢ miejsca
podawania.



Specjalne srodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkty lecznicze wetervnaryjne zwierzgtom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na Butomidor powinny unikaé kontaktu z produkiem leczniczym
weterynaryjnym.

Butorfanol ma dzialanie podobne do opioidow. Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie srodki ostroznoscei,
aby unikngc¢ przypadkowego wstrzyknigcia/samoiniekcji tego silnie dzialajacego leku. Najezestszymi
dzialaniami niepozadanymi butorfanolu u ludzi sg: sennosé, potliwosé, nudnosci i zawroty glowy.
Mogg one wystapi¢ po niezamierzonej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Prowadzenie pojazdow jest zabronione. Jako antidotum mozna stosowac substancje
dzialajgce antagonistycznie w stosunku do opioidéw (np. nalokson). Po przypadkowym rozlaniu na
$luzowke oka i skore nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscia czystej wody.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

KONIE:

Dzialania niepozgdane odnoszg si¢ do ogolnie znanego dziatania opioidéw. W opublikowanych
probach z zastosowaniem butorfanolu, przejsciowa ataksja wystapita u okolo 20% koni, trwajge 3
do 15 minut. Lagodne dzialanie uspokajajace pojawilo si¢ u okolo 10% koni. Moze wystgpic
zwigkszona aktywnos¢ ruchowa (bieganie). Mozliwe jest zmniejszenie motoryki zoladkowo-
jelitowe;.

Przy zastosowaniu polagczonym u koni:

Kazde zmniejszenie motoryki zoladkowo-jelitowej spowodowane dzialaniem butorfanolu moze
si¢ poglebi¢ na skutek rownoczesnego podania a-2-agonistow. Dzialanie «-2-agonistow
wywolujgce depresje oddechowa moze by¢ wzmozone przez rownoczesne zastosowanie
butorfanolu, szczegdlnie gdy funkcjonowanie ukladu oddechowego jest juz zaburzone. Inne
dzialania niepozadane (jak np. sercowo-naczyniowe) nalezy przypisywac ¢-2-agonistom.

PSY/KOTY:

Depresja ukladu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Bol miejscowy zwigzany z wsirzyknieciem
domigs$niowym. Oslabiona czynnosé¢ motoryczna ukladu pokarmowego. W rzadkich przypadkach
ataksja, anoreksja i biegunka. U kolow moze wystgpi¢ ozywienie lub sedacja, dezorientacja, dysforia i
nadmierne rozszerzenie Zrenic.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Butorfanol przechodzi przez bariere lozyskowaq i preenika do mleka. Badania prowadzone na
gatunkach laboratoryjnych nie dostarczyly dowoddw na dzialanie teratogenne.

Nie ustalono $rodkow ostroznosci zwigzanych z niniejszym produktem leczniczvm welervnaryjinym u
gatunkow docelowych w czasie trwania cigzy i laktacji. Nie zaleca sie stosowania butorfanolu podczas
cigzy ani w czasie trwania laktacji.

4.8. Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie innych lekow, ktore sg metabolizowane w watrobie moze wzmagac

skutki dzialania butorfanolu.

Butorfanol stosowany réwnoczesnie ze srodkami znieczulajacymi, uspokajajacymi fub powodujgeymi
depresje oddechowa, wywoluje skutki dodatkowe. Wszelkie zastosowania butorfanolu w takich
sytuacjach wymagajg scislej kontroli i starannego doboru dawki.

Podawanie butorfanolu moze zniwelowac dzialanie przeciwbdlowe u zwicrzgl, ktérym podano
wezesniej srodek przeciwbolowy w postaci czystych p-opioidiow.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania



Kon: Dozyvinie
Psy: Dozylnie. podskarie i domigsniown
Koty: Dozylnie i podskornie

KON

Jako érodek przeciwbolowy:
Monoterapia:
0.1 mg/kg masy ciala (1 ml/100 kg m.c.) IV,

Jako $rodek uspokajajgcy i do znicczulenia wstepunego:

Z detomidyna:

Detomidyny: 0.012 mg/kg m.c. IV. po czym 3 minut poiniej
Butorfanolu: 0,025 mg/kg m.c (0.25 ml'100 kg m.c.) IV

Z romilidyna:
Romifidyny: 0.05 mg/kg m.c. IV, po czym 5 minut pozniei
Butorfanolu:  0.02 mg/kg m.c. (0.2 ml /100 kg m.c.) 1V,

Z ksylazyna:
Ksylazyny: 0.5 mg/kg m.c. IV, po czyvm 3-5 minut poznicj
Butorfanolu: 0,05 - 0.1 mg/kg m.c. (0.5-1 ml /100 kg m.c.) 1V.

PSY

Jako $rodek przeciwholowy:

Monoterapia:

0.1 - 0.4 mg/kg m.c (0.01 = 0.04 ml/kg m.c.) powoli IV (w dolnyvm lub srednim zakresic dawki) jak
rowniez IM, SC

Do pooperacyjnej kontroli bolu nalezy podac zastrzyk 15 minut przed zakonczeniem znicczulenia, aby
utrzymac znieczulenie do fazy przebudzenia.

Jako $rodek uspokajajgcy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0.1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c) V. IM
Medetomidyny: 0.01 mg/kg m.c. 1V, IM

Jako do znieczulenia wst¢pnego:

/. medetomidyna i ketaming

Butorfanolu: 0.1 mg/kg m.c (0.01 mi’kg m.c.) IM

Medetomidyny: 0.025 mg/kg m.c. IM. uzupeinione po 15 minutach przez
Ketaminy: 5 mg/kg m.c. IM

Po zakonczeniu dzialania ketaminy mozliwa jest antagonizacja dzialania medetomidyny poprzez
podanie atipamezolu w dawce 0.1 mg/ kg m.c.

KOTY

Jako §rodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

15 minut przed wybudzeniem

Jednorazowo 0.4 mg/kg m.c. (0.04 ml’kg m.c.) SC
lub: 0.1 mg’kg m.c. (0.01 ml/kg m.c.) IV



Jako $rodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,4 mg/kg m.c (0,04 ml/kg m.c.) SC
Medetomidyny: 0,05 mg/kg m.c. SC

Przy zastosowaniu w celu opatrzenia rany nalezy dodatkowo zastosowac znieczulenie miejscowe,
Antagonizacja dziatania medetomidyny mozliwa jest po zastosowaniu 0,125 mg atipamezolu/kg masy
ciala.

Do znieczulenia wstepnego:
Z medetomidyng i ketaming:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c) IV
Medetomidyny: 0,04 mg/kg m.c. 1V
Ketaminy: 1,5 mg/kg m.c. 1V

Antagonizacja dzialania medetomidyny, mozliwa jest po zakonczeniu dzialania ketaminy. po
zastosowaniu atipemazolu w dawce 0.1 mg/ kg m.c.

Butorfanol jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w Ktorych wymagane jest krotkie (Konie i
psy) lub krétkie do srednio krétkiego (koty) dzialanie przeciwbélowe. Dawka moze by¢ powlarzana
w razie potrzeby. Potrzeba i czas kuracji wielokrotnej bedg uzaleznione od odpowiedzi klinicznej.
Informacje na temat czasu trwania dzialania przeciwbdlowego analgezji, znajdujg si¢ w punkcie 3.1.

Nalezy unikaé szybkich wlewdw dozylnych.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

KONIE:

Zwigkszone dawki moga spowodowac depresje oddechowa, jako skutek ogdlny dzialania opioidu.
Dozylne dawki 1,0 mg/kg (10 x dawka zalecana), powtarzane w odstepach 4-godzinnych przez 2 dni
prowadzily do przejsciowych dzialan niepozgdanych, obejmujgeych goraczke, szybki oddech,
zaburzenia centralnego ukladu nerwowego (nadpobudliwosé, nerwvowosé, lagodna ataksja prowadzgea
do sennosci) oraz zmniejszong motoryke zoladkowo-jelitowsg, czasami z bolami jamy brzuszne). Juko
antidotum mozna zastosowac antagoniste opioidow (np. nalakson).

PSY/KOTY:

Zwezenie Zrenic (pies)/rozszerzenie zrenic (kot), depresja oddechowa, spadek cisnienia, zaburzenia
ukladu sercowo-naczyniowego, a w cigzszych przypadkach zatrzymanie sie addechu, wstrzags i
$pigczka. W zaleznosci od sytuacyi klinicznej, nalezy podjac przeciwdzialania pod scislym nadzorem
medycznym. Monilorowanie stanu zwierzecia wymagane jest przez minimum 24 godziny.

4.11. Okres(-y) karencji

Psy, koty — nie dotyczy.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Butomidor nie mogy zostac przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi.

Stosowac wylacznie u koni, Ktére w paszporcie maja podpisana deklaracje "nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywezych (konsumpciji przez ludzi) zgodnie z obowigzujgecym prawem’™.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne morfiny
Kod ATCvet: QNO2AF0I1

s



5. 1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanol jest dzialajagcym centralnie srodkiem przeciwbdlowym z grupy opividow syntetveznych,
charakteryzujacym si¢ dzialaniem antagonistyczno-agonistycznym. Jest agonista receptora
opioidowego kappa (k) i antagonista receptora mi (p). Receptory kappa odpowiadaja za analgezje.
sedacjg bez depresji ukladu krazeniowo-oddechowego i temperatury ciala, podezas gdy receptory mi
odpowiadajg za analgezje nadrdzeniowa. sedacjg. oraz depresje ukladu krazeniowo-oddechowego i
temperatury ciala.

Agonistyczny skladnik butorfanolu ma dzialanic dziesigé razy silnigjsze niz skladnik antagonistyczny.
Dzialanie przeciwbolowe pojawia si¢ zwykle w ciggu 15 minut od momentu podania produktu
koniowi. psu lub kotu. Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej u konia efekt analgezji trwa zazwyczaj
do 2 godzin. Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki u psa efekt analgezji trwa do 30 minut. U
kotow z bolem trzewnym efekt analgezji utrzymywal si¢ do 6 godzin. U kotow 7 bolem somatveznym
czas trwania efektu analgezji jest zdecydowanie krotszy.

Zwigkszone dawki nie sa skorelowane ze wzrostem skutecznosdci dzialania przeciwbolowego: dawka
w wysokosci ok. 0.4 mg/kg prowadzi do .efektu pulapowego™.

Butorfanol ma minimalne dzialanie depresyijne na uklad krazeniowo-oddechowy u docelowych
gatunkow zwierzgt. Nie powoduje wydzielania sie histaminy u koni. W polaczeniu 7 u-2-

agonistami wywoluje dodatkowe i synergiczne dzialanie uspokajajgee.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie produktu podanego droga pozajelitowa jest bardzo szybkie i prawie calkowite przy
SZCZYLOWYM slgzeniu w surowicy pojawiajgcym si¢ po 0.5 - 1.5 godziny. W duzym stopniu wiaze si¢
z bialkami osocza (do 80%). Objetosc dystrybucii jest wysoka po podaniu dozylnym (2,1 Vkg dla
koni. 4.4 kg dla psow. 7.4 I/kg dla kotow). co sugeruje szeroky dystryvbucje do tkanek.

Metabolizm jest szybki i zachodzi glownie w watrobic. Wytwarzane sa dwa nicaktyvwne metabolity.
Koncowy czas poltrwania jest krotki: okolo 44 minut u koni. 1.7 godziny u pséw i 4.1 godziny u
kotow.

Wydalanie nastepuje glownie z moczem (w znacznym zakresic) oraz z kalem. 97% dawki po podaniu
dozylnym u koni zostaje wydalona w czasie krotszym niz 5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Benzetoniowy chlorek
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmacecutyczne
Poniewaz nic wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei. tego produktu leczniczego welervnaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weteryvnaryinymi.
6.3. Okres waznosci
Okres waznosci produkiu leczniczego welervnaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed swiatlem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoéredniego



Butelka z bezbarwnego szkla typu |, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej i nakladka
aluminiowg.
Butelki zawierajg 10 ml roztworu i pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudelka.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczigce usuwania niezuzytego produkitu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG
Feldgasse 19
A-4600 Wels, Austria

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1236/01
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.12.2001
Data przedluzenia pozwolenia: 23.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



