REZI{;;MMUL*C'@BACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMI‘:R_EA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 trg/ml solutie injectebila

2. COMPOZITIA CALITATIVA 81 CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanti activi:
Buterfanol 10 mg
(ca si Butorfanol tartrat 14,58 mg)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Pentru lista compietd a excipientilor, vezi sectiunes 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild.
Solutie limpede, incolora.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4,1  Specii tinti
Cabaline, céini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinia
Produsul este indicat la cabaline pentru managementul analgeziei §i sedarii, 1a cdini si pisici pentru
managemeniul analgeziei, sedatii §i preanesteziel.

CAL:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii abdominale moderate pand la severa, de origine gastro-
intestinala, inclusiv colica. Produsul atenueaza durerea asociata cu colicd sau parturitie.

Ca sedativ: pentra sedare dupd administrarea anumitor agonisti ai receptoritor alfa2-adrenergici
(detomidin clorhidrat, romifiding).

Sedare In timpul procedurilor de tratament si diagnostic la animalele In picioare.

CAINE:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pand la severa, legata de procedurile postoperatorii,
mai ales Tn urma intervenfiilor chirurgicale ortopedice sau ale fesuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomidind clorhidrat.

Ca preanestetic: administrarea produsului n preanestezie reduce doza de anestezic gereral, in special
tiopental de sodiu. Produsul se administreaza ca parte integrantd a protocolul ui de anestezie In
combinatie cu medetomiding clorhidrat gi ketamina.

PISICA:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pani la severa, legata de procedurile chirurgicale, in
special castrare, interventii chirurgicale ortopedice sau ale (esuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomiding clorhidrat.
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Ca preanestetic: Administrarea produsului in preanestezie reduce doza de anestezic general, in special
tiopental de sodiu, Produsul se administreazi ca parte integranti a protocolului de anestezie tn
combinatie cu medetomiding clorhidrat §i ketamini. e e )
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazii in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se vtilizeazi a animalele cu disfunctia renals severi.

Este contraindicatd utilizarea butorfanolului in cazul traumatismelor cerebrale sau leziunilor organice

ale creferului §i la animalele cu boald respiratorie obstructivi, disfunctie cardiacd sau afectiuni

spastice.

CAL:
Ca agent singur si in orice combinatie;
A nu se utiliza la caii cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol/detomiding clorhidrat:
A nu se utiliza fa caii care sufera de colica.
A nu se uiiliza la caif cu disaritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE SI PISICA;
A nu se utiliza la cinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Butorfanolul este destinat utilizirii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurti durats (cai,
cini) sau o analgezie de duratd scurti pdni la medie (pisici).

La pisici, rspunsu] individual 1a butorfano! poate si fie variabil, In absenta unui rdspuns analgezic
adecvat, trebuie utilizat un agent analgezic alternativ.

La pisici, mérirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

4.5 Precautii speciale pentro utilizare

Precautii speciale pentru wtilizare la apimale

Inainte de utilizarea produsului in combinatie cu orice alt medicament trebuie [uate In considerare
contraindicafiile §i atentiondrile mentionate in RCP al medicamentului respectiv.

Butorfanolul este un derivat al morfinei $i prin urmare prezinta activitate de opioid. Nu a fost stabilita
siguranta produsului la céfei, pisoi si manji, Utilizarea produsulai la aceste categorii de varsta trebuie
bazata pe evaluarea beneficiu-risc de citre medicul veterinar responsabil.

Datorité proprietéfilor sale antitusive, butorfanolul poate determina o acumulare de mucus in tractul
respirator. Penfru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei ds
mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare beneficiv-risc de ciitre medicul veterinar
responsabii.

fnainte de utilizarea in combinaie cu agonigti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie si fie efectuati o
ascultafic cardiaci de rutina. Combinatia butorfanolului cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
trebuie sé fie utilizata cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie si fie luati in considerare
utilizarea concomitent! a medicamentelor anticolinergice, de ex. atropini.

CAL:

Utilizarea produsului in doza recomandati poate s conduci la ataxie sifsau agitatie tranzitorii. Pentru
acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, aiat la pacient ct si la persoanele care participd
la tratamentu! caflor, trebuie si fie aleasa cu griji locatia de tratament,

CAINE:
Administrarea intravenoasi trebuje si fie efectuatd incet, nu bolus rapid.
La cdini cu mutajie MDR, doza trebuie si fie redusi cu 25-50 %.

PISICA:



Administrati volumul de doza calculati cu exactitate. Doza trebuie caleulata pe baza deterrninarii
Jbrecise & greutatii porporaie a animalului. Pentru dozarea precisd se recomandi utilizarea unei sering
cu scata de unititi corespunzitoare (de ex. seringd de insulind),

fn cazul depriarii respiratoril, poate s fie utiiizatd ca antidot naloxona.

Precaufii spegiale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

- Trebuie avut grija peniru a evita auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa tineti acoperit acul de
seringd pani in momentul injectarii. fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului g1 ardtafi medicufui prospectul produsului sau eticheta.
NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate aparea sedarea, amefeala si dezorientarsa. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid.
A se evita contactul aceidental cu pielea si ochii. In caz de stropire accidentala a pjelii sau de contact
cu ochii, clatiti imediat cu mults apa.
Femeile gravide si care alipteazi trebuie sa administreze produsul cu mare atentie.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate}

TOATE SPECIILE TINTA: ,
Tn cazuri foarte rare, poate fi observata durerea dupa injectarea intramusculard.

CAL

(Clea mai frecventd reactic adversé este ataxia ugoard, care poate petsista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia usoard pnd la severa poate fi intalnita fn combinatia cu detomidina. dar studiile clinice la cai
arath c este putin probabif sa apara prabusirea. Trebuie s fie respectate masurile de sigarantd pentraa
evita rinirea calului,

fn cazuri foarte rare, butorfanolul poate avea efecte adverse asupra moftilititii tractului gastro-intestinal
I cai, cu toate ca nu se inregistreazi o reducere a timpului de tranzit gastro-in testinal, Acests efecte sunt
legate de dozi si sunt in general minore si tranzitorii.

Tr cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca efecte de intensificare a activitifil locomotorii {de
stimuiare}.

Tn cazuri foarte rare cand este utilizat in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici, poate
provoca deprimarea sistemului cardiopulmonar. In aceste cazuri, rar poate aparea moartea,

CAINE Rar au fost raportate ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

fn cazuri foarte rare poate apirea deprimarca respiratorie si cardiacd (ilustratd printr-o reducere a
frecventei respiratorii, aparitia bradicardiei gi o scdere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare este
dependent de dozi.

In cazuri foarte rare poate apirea reducerea motilitfii gastro-intestinale.

PISICA

fn cazuti foarte rave poate apirea deprimare respiratorie.

Foarte rat butorfanol poate provoca agitatie, anxietate, dezotientare, disforie si midriaza.
Frecventa reactiilor adverse este definité utilizénd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai tmult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- fozrte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, iactatie sau in perioada de ouat
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd la speciile tina in timpul gestatiei si

lactatiei.




Nu este recomandaté utilizarea butorfanolului tn timpul gestatiei si lactaliel.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune L
Cand butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
{romifiding sau detomidini la cai, medetomidini la cdini si pisici), efectele sinergice care apar, necesiti
o reducers a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.9).

Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie si fie utilizat in combinatie cu un expectorant deocarece
el poate conduce la 0 acamalare de mucus in caile respiratorii.

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivetul receptorului miu () pentru opiacee, care poate si
anuleze efectul analgezie al agonigtilor opioizi miu (j1) puri (ex. morfind/oximorfing) {a animalele care
au primit deja acesti agenti.

Este de agteptat ca utilizarea concomitents a altor deprimante ale sistemului nervos central si potenteze
efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie si fie utilizate cu precautie.
Trebuie utilizatd o dozA reclusi de butorfanol atunci cind este administrat concomifent cu acesti agenti,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

CAL: Numai pentru utilizare intravenoasa,

CAINE, PISICA: Utilizare intravenoasd, subcutanati sau intramusculari.

Trebuie evitata administrarea intravenoass rapids. Pentru administrarea repetata subcutanatd sau
inframusculard, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.,

CAL

Ca analgezic:

Butorfano! singuar:

Administrati o dozd de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg greutate
corporala, adica 1 ml/100 hg greutate corporala, prin injectare intravenoass.

Daoza se poate repeta daca vste necesar. Efectul analgezic intervine in 15 minute dupa injectare,

Ca sedativ;

Butorfanol in combinatie cu detomidini clovhidrat:

Administrati detomidina clorhidiat 1a o dozi de 0,012 mg/kg greutate corporala, prin injectare
intravenoasd, Apoi dupi 5 minute administrati butorfanot la o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala,
echivalent cu 0,0025 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,25 ml/100 kg greutate corperala, prin
njectare intravenoasa,

Butorfanol in combinatie cu romifidina:

Administrati romifiding la o dozi de 0,04-0,12 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasi.
Apoi dupd 5 minute administrati butorfanol [a o dozi de 0,02 mg/kg greutate corporala, echivalent cy
0,002 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/100 kg greutate corporala , prin injectare
intravenoasi.

CAINE

Ca analpezic;

Butorfznol singur;

Administrati o dozi de 0,2-0,3 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,02-0,03 ml produs/kg
greutate corporala, adica 0.2-0,3 ml/10 kg greutate corporala, prin injectare intravenoas,
intramusculari sau subcutanatd,

Administrati produsul fa 15 minute, inainte de sférsitul anesteziei pentru a asigura un efect analgezic
In faza de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie
continud, doza cu produsu) poate fi repetata daca este necesar.

Ca sedativ;

Butorfanol in combinatie cu medetomiding:

Adminisirati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporals, prin injectare intravenoasi sau intramusculara. Imediat dupa ceea administrati



medetomidini clothidrat la o dozd de 0,01-0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasi
sau intramuscuiari.. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-0 singura seringa (vezi sectiunea
' 6.2 Incompatibilititi).
fnaimte de initisrea procedurii terapeutice, agteptati 20 de minute de iz administrare pentru sedarea
suficientd. ' _
Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezol la o dozd de 0,05-0,1 25 mg/kg greutate
~ corporala. Dupd aproximativ 5 minute pacientul adoptd pozitia sternald gi dupd alte 2 minute pacientul
--.se ridicl:”

Ca preanestezic;
Butorfanol singur:

Administrati o doza dozi de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01-0,02 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasd, intramusculard sau subcutanatd,
Administrati cu 15 minute nainte de inducerea anesteziei.

Ca sedativ si preanestezic — premedicatie 1a anestezia cu barbiturice:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produsikg
greutate corporala, prin injectare intravenoasa sau intramusculari. Imediat dupa aceea administrati
medetormiding clorkidrat la o dozi de 0,01 mg/kg grewtate corporala, prin injectare infravenoasé sau
intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu infr-o singura seringd (vezl sectiunes 6.2

YT gt

Ca parte integranti a protocoiuiui de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidini §i ketamina: '
Administrati butorfano? Iz o dozd de 0,1 mg/ke greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculard. Imediat dupa aceea administrati medetomidin
clorhidrat 1a o doza de 0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard, Ambii agenti
trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringd (vez sectiunea 6.2 Incompatibilitdfi). Dupd 15
minute administrati ketaming la o dozi de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard.
Sedarea si declansarea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare. Drapd
aproximativ [4 minute se pierde reflexul piciorului. Anestezia Inceteazd in aproximativ 53 minute de
la administrarca ketaminei — revine reflexul piciorului, Pacientul revine la pozitia sternald dupi
aproximativ 35 minute gi dupi alte 36 minute, pacientul se ridici.

Pentru revenire, dupi utilizarea combinatiei butorfanol-medetomindini-ketaing, nu se recomandé
utilizarea de atipamezol.

PISICA

Ca analgezic preoperator:

Butorfanol singux:

- Administrati o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 mi produs/kg greutate
corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala prin injectare intramuscularé sau subcutanata.

Cand se utilizeaza inducerea anesteziei intravenoase, administrati butorfanolul cu 5-30 de minute

fnainte de adminisirarea agentului de inducere.

Cand se utilizeaza inducerea anesteziei intramusculare (acepromazina/ketaming sau

wilazina/ketaming), administrati butorfanolul cu 5 minute Inainte de adminisirarea anestezicului, Prin

utilizarea butorfanolului, timpul de revenire nu este influentat semnificativ.

Ca analgezic postoperator.Administrare intramusculard, subcutanatd; administrati o doza de 0,4
mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/5 kg
greutate corporala , prin injectare subcutanaté sau intramuscuiard,

Administrare intravenoasyd: administrati o dozé de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01
ml produs/kg greutate corporala, adica 0,05 ml/5 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd.
Administrati cu 15 minute inainte de incetarea programata a anesteziel.




Ca sedativ;

Butorfanol in combinatie cu medetomidin:
Administrati butorfanclul la o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculari sau subcutanati. Imediat dupa aceea administrati
medetomiding clorhidrat la o doz& de 0,05 mg/kg greutate corporala , prin injectare subcutanatd say
intramusculard, Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringi (vezi sectiunea 6.2

Incompatibilitati).

Pentru sutura chirurgicala a plagilor trebuie utilizati anestezic locals,

Pentru revenirea din anesiezie cu medetomiding, administrati atipamezo! la 0 doza de 0,125 mg/kg
greutate corporala. Dupd aproximativ 4 minute, pacientul revine la pozifia sternald si dupd 1 minut,
pacientul se ridici,

Ca parte integrantd a protocofului de anestezie;

Butorfanol in combinatie cu medetomidini §i ketamina:

Administrare intravenoasd:

Administrati butorfanolul la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intravenoasi. Imediat dupa aceea administrati medetomiding
clorhidrat fa o dozd de 0,04 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd si ketaming la o
dozd de 1,25-2,5 mg/kg greutate corporala , prin injectare intravenoasi; ketamina trebuie dozata in
functie de efect pentru a obfine o inducere si o profunzime a anesteziei, adecvate. Agentit trebuie
administrafi separat, nu intr-o singura sering (vezi sectiunea 6.2 Incompatibilititi).

Pacientul se intinde jos In 2-3 minute dupi administrare, dar adesea aproape imediat dupa inducerea cu
ketamina. Pierderea reflexului piciorului intervine dupd 3 minute de la administrarea ketaminei, Pentru
revenirea din anestezie cu inedetomiding, administrati atipamezol la o dozi de 0,2 mg/kg greutate
corporala. I aproximativ 2 minute revine reflexul piciorului, dupa aproximativ 6 minute pacientul
revine la pozitia sternald si dupi alte 18 minute, pacientul se ridica.

Adwministrare inframusculard:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 mi produs/kg
greutate corporala , prin injectare inframusculard. Imediat dupa aceea administrati medetomiding
clorhidrat la o dozd de 0,08 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramuscular si ketaming la o
dozd de 5 mg/kg pgreutate vorporala, prin injectare intramusculara, Agentii trebuie administrati
separat, nu infr-o singura seringd (vezi secfiunea 6.2 Incompatibilitisi).

Declansarea efectului si oprirea lui depinde de doza administrati de ketamina, Pacientul se intinds jos
in 1 minut inclusiv pierderca reflexului piciorului. Daca nu se utilizeaza nicio medicatie suplimentara,
anestezia poate dura pAnd Ja 60 de minute i in acel moment animalul incepe sé obtina pozitia sternali.
Pacientul se ridicd dupd 70-83 minute. Pentru revenirea din anestezie cu medetomiding, administrati
atipamezol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, In aproximativ 4 minute revine reflexul
piciorului, dupi aproximativ 7 minute mai tarzin pacientul revine la pozitia sternalé si dupa alte 18
minute, pacientul se ridicé.

Dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antideturi), dupi caz

Cea mai tnsemnaté consecin{d a supradoziirii este deprimarea respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opioidelor (de ex. naloxon3),

Atipamezolul este un antidot adecvat in caz de supradozare cu o combinatie In care butorfanolul este
utilizat impreund cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici (de exemplu xilazing, medetorniding), cu
excepfia administriirii intramusculare a combinaiei butotfanocl/medetomidini/ketaming la céini,

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Cal:

Carne si organe: Zero zile,

Lapte: Zero ore.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE



Graph farmacoterapeuticd: Analgezice, derivati de morfina
Codul veterinar ATC: QNO2AFO]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsu! contine butorfanol, un opioid care actioneaza la nivel central ca analgezic, Butorfanolul face
parte de grupa de agonisti §i antagonisti. Efectul analgezic este de 4-7 ori mai mare decét efectul
morﬁné_i;si‘activitatea lui nercoticaantagonista reprezinti 1/40 din efectul naloxonei. Activitatea fui
‘gnalgezicd este dependenti de doz#, la cai ea dureazd 15-90 mimte.

" "in combinatie cu medetomiding, detomidind sau romifiding, butorfanolui coniribuie la inducerea

sedirii profunde. Produsul este adecvat pentre analgezia preopetratorie, Tnainte de inducerea anesteziel
o difetite formule. La doze mari se poate observa deprimare respiratorie wrmati de deprimare
cardiovascuiard.

52 Particularititi farmacocinetice

La cal, dupa adminjsirarea intravenoasa, butorfanolul are un clearance ridicat (in medie 1,3 L/hkg). El
are un timp de fnjumdtitire scurt (in medie < 1 ord), acest fapt sugerdnd c& dupa administrarea
intravenoasi, 97% din doz va fi eliminatd in medie, In mai putin de 5 ore.

La chine, butorfanolul administrat pe cale intramusculara are un clearance ridicat {aproximativ 3,5
I/h.Xkg). Bl are un timp de injumitatire sourt (in medie <2 ore), acest fapt sugerdnd ci dupé administrarea
intramusculars, 97% din doz va fi eliminatd in medie, n mai putin de 10 ore. Farmacocinetica cu doze
repetate si farmacocinetica dupd administratea intravenoasi nu au fost studiate.

La pisica, butorfanolul administrat pe cale subcutanata are un clearence scizut (<1320 ml/kg.h). El are
un timp de Injumdtatire relativ lung {aproximativ 6 ore), acest fapt sugerdnd cd 97% din dozd va i
eliminatd in aproximativ 30 de ore, Farmacocinetica cu doze repetate nu a fost studiata.

Butorfanolu! este metabolizat in mare misurd in ficat si excretat in urind. Volum al de distribufie este
mare, acest fapt sugerfind o distributie extinsa la nivelul fesuturilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Citrat de sodiu dihidrat

Clorurd de sodiu

Acid cifric monohidrat

Clorurd de benzetoniu

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal vetetinar nu trebuie amestecat cu aite
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani,
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajuiui primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparenti de tip I, de 10 ml) cu un dop din cauciuc clorobutilic perforabil si capac
din aluminiu, tntr-o cutie din carton.

Dimensiuni de ambalaje: [ x 10 ml.




6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse,

Orice produs medicinal velerinar neutilizat say deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DE'I;‘INATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a, s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehi

tel: 00420 517318 500

e-mail: registrace@biovet: cz

8. NUMARUL (NUM ERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220040
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

26.03.2018/
10, DATA REVIZUIRI TEXTULUI
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARF, SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.
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AINKQRMATTI CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL SECUNDAR

¥ :n\\u \*‘4 {,3 K
2., | Cutie din:¢drton 1 x 10 m}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabild
Butorfanol

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanti activi:
Butorphanol (ca si butorfanol tartrat) 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 mi

|5. SPECH TINTA

Cabaline, cdini, pisici

ért ™

[6. INDICATIE (INDICATI)

[7. MOD 81 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Cal: utilizare strict intravenoasé
Céine, pisici: utilizare intravenoasi, subcutanati sau intramusculara

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cal:

Carpe §i organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

11




(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ, \ e

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Injectarea accidentald este per jculoast st necesitd asistenta medicald imediati.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pani la 28 zile.

(11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARL B

A se proteja de lumind.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citifi prospectul.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi pumai pe bazd de refetd veterinard.

{4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPULOR® |

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 [vanovice na Hané
Republica Cehi

(16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL (NUMERELE) DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS |

Lot: {numir}
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ATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabil
Butorfanol

| 2,

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanta activi:

Butorfanol {ca si butorfanol tartrat) 10 mg/m}

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml
4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cal: strict i.v,
Céaine, pisicli; i.v,, 8.¢, sau L.m,

5,

TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cal:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 6.

NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

[7.

DATA EXPIRARII

EXP:

flund/an}

Dupé deschidere se va utiliza pind la: ........

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.

13
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- } PROSPECT
;| NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila

NIJMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$i A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NALGOSED 10 mg/ml solutie injectabila
Butorfanol

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
| mi contine:

Subsifanta activii:
Butorfanol 10 mg
(ca si butorfanol tartrat 14,58 mg)

Excipienti:
Clorurd de benzetoniu 0,1 mg

Solutie injectabila limpede, incolori.

4, INDICATH
Produsul este indicat la cabaline pentru managementul analgeziei si sedarii, la cdini si pisici pentru

managementul analgeziei, sedarii si preanesteziel.

CAL:

Ca analgezic: pentru atenuarea durerii abdominale moderate pand la severa, de origine gastro-
intestinali, inclusiv colica. Produsul atenueazi durerea asociata cu colici sau parturitie.

Ca sedativ: pentru sedare dupi administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomiding clorhidrat, romifiding).

Sedare in timpul procedurilor de tratament gi diagnostic la animalele in picioare.

CAINE:

Ca analgezic: pentru atenuarca durerii moderate pand la severa, legata de procedurile postoperatorii,
mai ales n urma interventiilor chirurgicale ortopedice sau ale tesuturilor moi.

Ca sedativ: in combinatie cu medetomidini clothidrat.

Ca preanestetic: administrarea produsului In preanestezie reduce doza de anestezic general, in special
tiopental de sodiu, Produsul se administreaza ca parte integrantd a protocolului de anestezie in
combinatie cu medetomidind clorhidrat si ketamind.

PISICA:
Ca analgezic: pentru atenuarea durerii moderate pni la severa, legata de procedurile chirurgicale, in

special castrare, interventii chirurgicale ortopedice sau ale fesuturilor moi.
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Ca sedativ: in combinatie cu medefomiding clorhidrat. NG
Ca_preanestetic; Administrarea produsului In preanestezie reduce doza de anestezic general, '*rf}g; ecial™
tiopental de sodiu. Produsul se administreazi ca parte integrantd a protocolului de aneste ﬁiie}f?,r’;-‘;:wf. X
combinatie cu medetomiding clorhidrat si ketamini. e

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi T cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctia renald severd,

Hste contraindicatd utilizarea butorfanofului in cazul traumatismelor cerebrale sau leziunilor organice
ale creierului i la animalele cu boaldl respiratorie obstructivi, disfunctie cardiaci sau afecfiuni
spastice.

CAL:
Ca agent singur si in orice combinatie.
A nu se utiliza la caii cu antecedente de boli hepatice.

Combinatia butorfanol/detomiding clovhidral.
A nu se utiliza la caii care sufera de colici,
A nu se utiliza la caii cu disaritmie cardiaci sau bradicardie preexistente.

CAINE SI PISICA:
A nu se utiliza la cdinii si pisicile cu antecedente de boli hepatice.

6, REACTII ADVERSE

TOATE SPECIILE TINTA:
in cazuri foarte rare, poate fi observata durerea dupa injectarea intramusculard.

CAL

Cea mai frecventdi reactic adversi este ataxia ugoars, care poate persista timp de 3 — 10 minute.

Ataxia usoard pina la severa poate fi intalnita in combinatia cu detomiding, dar studiile clinice la cai
aratd ci este putin probabil sa apara prabusirea. Trebuie si fie respectate masurile de sigurantd pentru a
evita rAnirea calului,

in cazuri foarte rare, butorfanolul poate avea efecte adverse asupra motilitifii tractului gastro-intestinal
la cai, cu toate ca nu se inregistreazi o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte sunt
legate de dozii si sunt in general minore §i tranzitorii,

in cazuri foarte rare butorfanolul poate provoca efecte de intensificare a activitifii locomotorii (de
stimulare), '

th cazuri foarte rare cand este utilizat in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici. poate
provoca deprimarea sistemului cardiopulmonar. In aceste cazuri, rar poate aparea moartea.

CAINE

Rar au fost raportate alaxie, anorexie si diaree tranzitorii,

fn cazuri foarte rare poate apirea deprimarea respiratorie §i cardiaca (ilustratil printr-o reducere a
freoventei respiratorii, aparitia bradicardiei i o scidere a presiunii diastolice). Gradul de deprimare
este dependent de dozi.

[n cazuri foarte rare poate apirea reducerea motilitatii gastro-intestinale.

PISICA
in cazuri foarte rare poate apirea deprimare respiratorie.
Foarte rar butorfanol poate provoca agitatie, anxietate, dezorientare, disforie si midriaza,
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l B . :
<¢nfa {qaétiilor adverse este definita utilizind urmiitoarea conventie:
A figc¥ente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

v ﬁecven{e(rﬁal mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
¢ - maf pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai puin de 10 animale din 10.000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de I animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daci obsetvati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credefi ci medicamentul nu a avut efect vd rugim sa informatt medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului najional de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA
Cabaline, cini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Cal de administrare:

CAL: utilizare strict intravenoasa.

CAINE, PISICA: utilizare intravenoasi, subcutanatii sau intramusculara,

Trebuie evitata administrarea intravenoasi rapidi. Pentru administrarea repetata subcutanata sau

intramusculard, trebuie utilizate locuri de injectare diferite.

Posolopie pentru fiecare specie:

CAL

Ca analgezic:

Butorfanol singur:

Administrati o dozd de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg greutate
corporala, adica 1 mI/100 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasi.

Doza se poate repeta daca este necesar. Efectul analgezic intervine in 15 minute dupa injectare.

Ca sedativ: _

Butorfanol in combinatie cu defomidini clorhidrat:

Administrati detomidini clorhidrat la o doza de 0,012 mg/kg greutate corporala, prin injectare
intravenoasi, Apoi dupa S minute administrati butorfanol fa o dozi de 0,025 mg/kg greutate cotporala,
echivalent cu 0,0025 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,25 ml/100 kg greutate corporala, prin
injectare intravenoasi.

Butorfanol in combinatie cu romifidina:

Administrati romifidina la o doza de 0,04-0,12 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa.
Apoi dupa 5 minute administrati butorfanol la o dozi de 0,02 mg/kg greutate corporala, echivalent cu
0,002 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/100 kg greutate corporala , prin injectare
intravenoasa.
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CAINE

Ca analgezic: N
Butorfanol singur: \\,,;‘ o
Administrati o dozi de 0,2-0,3 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,02-0,03 ml produs/kg:{k" ,
greutate corporala, adica 0,2-0,3 ml/10 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd, s
intramusculard sau subcutanati.

Administrati produsul 1a 15 minute, inainte de sfargitul anesteziei pentru a asigura un efect analgezic
in faza de revenire. Efectul analgezic se poate observa in decurs de 15 minute. Pentru analgezie

continud, doza cu produsul poate fi repetata daca este necesar.

Ca sedativ;

Butorfanol in combinatie cn medetomidini;

Administrati butorfanot la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 m] produs/kg
greutaie corporala, prin injectare intravenoas sau intramusculard, Imediat dupa ceea administrati
medetomiding clorhidrat la o dozi de 0,01-0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasd
sau intramusculard. Ambii agenti trebuie administrati separat, nu intr-o singura seringa (vezi sectiunca
12).

fhainte de initierca procedurii terapeutice, asteptati 20 de minute de la administrare pentru sedarea
suficients.

Pentru revenirea din anestezie administrati atipamezof la o dozi de 0,05-0,125 mg/kg greutate
corporala. Dupd aproximativ $ minute pacientul adoptd pozifia sternald si dupi alte 2 minute pacientul
se ridicd.

Ca preanestezic:

Butorfanel singur:

Administrati o doza doza de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01-0,02 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasd, intramusculard sau subcutanatd,

Administrati cu 15 minute Thainte de inducerea anesteziei.

Ca sedativ si preanestezic — premedicatie la anestezia cu barbiturice:

Butorfanol in combinatie cu medetomidina.

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs’kg
greutate corporala, prin injectare intravenoasd sau intramusculard., Imediat dupa aceea administrati
medetomidini clorhidrat la o dozi de 0,01 mg/kg greutate corporala, prin injectare infravenoasa sau
intramusculari, Ambii agenti trebuie administrafi separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 12),

Ca parte integrantdi a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatic cu medetomidind si ketamina:

Administrati butorfanol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala, prin injectare intramusculard, Imediat dupa aceea administrati medetomidind
clorhidrat la o doz de 0,025 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculari. Ambii agenti
trebuie administrati separat, nu intr-o singura sering# (vezi sectiunea 12). Dupd 15 minute administrati
ketamini la o dozd de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculard.

Sedarea si declansarea anesteziei se instaleaza in aproximativ 6 minute de la prima administrare, Dupd
aproximativ 14 minute se pierde reflexul piciorului, Anestezia inceteazi in aproximativ 53 minute de
12 administrarea ketaminei — revine reflexu! picioruiui, Pacientul revine la pozitia sternald dupd
aproximativ 35 minute §i dupé alte 36 minute, pacientul se ridicé.

Pentru revenire, dupi utilizarea combinatiei butorfanol-medstomindini-ketaming, nu se recomandi
utilizarea de atipamezol,

PISICA

Ca analgezic preoperator:

Butorfanol singur:

Administrati o dozd de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg preutate
corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala prin injectare intramusculard sau subcutanati,




- --‘t{‘and se i\ zeaza inducerea anesteziei intravenoase, administrati butorfanolul cu 15-30 de minute

dz:\‘,mte{ta Aministrarea agentului de inducere.

ifid ge uillweaza inducerea anesteziei intramusculare (acepromazina/ketamini sau

' xllampa/ketamma) administrati butorfanolul cu 5 minute inainte de administrarea anestezicului. Prin
utilizarea butorfanolului, timpul de revenire nu este influentat semnificativ.

Ca analgezic postoperator;

Administrare intramusculard, subcutanatd: administrati o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala,
echivalent cu 0,04 ml produs/kg greutate corporala, adica 0,2 ml/5 kg greutate corporala , prin
injectare subcutanatd sau intramuscular3,

Administrare intravenoasd: administrati o dozi de 0,1 mg/fkg greutate corporala, echivalent cu 0,01
ml produs/kg greutate corporala, adica 0,05 ml/5 kg greutate corporala, prin injectare intravenoasi.
Administrati cu 15 minute inainte de Tncetarea programati a anestezie.

Ca sedativ;

Butorfanol in combinatie cu medetomidini:

Administrati butorfanolul la o doz3 de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greufate corporala, prin injectare inframusculard sau subcutanatd, Imediat dupa aceea adminjstrati
medetomidini clorhidrat la o dozé de 0,05 mg/kg greutate corporala , prin injectare subcutanati sau
mframusculard. Ambii agenti trebuie administrafi separat, nu inl(r-o singura seringd (vezi secfiunca 12),
Pentru sutura chirurgicala a plagilor trebuie utilizata anestezie locali.

Pentru revenirea din anestezie cu medetomiding, administrati atipamezol la o dozii de 0,125 mg/kg
greutate corporala. Dupa aproximativ 4 minute, paclentui revine la pozitia sternald si dupd 1 minut,
pacientul se ridici.

Ca parte integranti a protocolului de anestezie:

Butorfanol in combinatie cu medetomidin si ketamini:

Administrare intravenoasd:

Administrati butorfanolul la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,01 ml produs/kg
greutate corporala , ptin injectare intravenoasi. Imediat dupa aceea administrati medetomidini
clorhidrat [a o doza de 0,04 mg/kg greutate corporala, prin injectare intravenoasa si ketamind la o
dozi de 1,25-2,5 mg/kg greutate corporala , prin injectare intravenoas#; ketamina trebuie dozata in
functie de efect pentru a obtine o inducere si o profunzime 2 anesteziei, adecvate, Agentii trebuie
administrafi separat, nu intr-o singura seringi (vezi sectiunea 12),

Pacientul se intinde jos In 2-3 minute dupad administrare, dar adesea aproape imediat dupa inducerea cu
ketamina. Pierderea reflexului piciorului intervine dupi 3 minute de la administrarea ketaminei. Peatru
revenirea din anestezie cu medetomidind, administrati atipamezol la o dozi de 0,2 mg/kg greutate
cor pmala fn aproximativ 2 minute revine reflexul piciorului, dupd aproximativ 6 minute pacientul
revine la pozitia sternald si dupi alte 18 minute, pacientul se ridica.

Administrare intramuscufari:

Administrati butorfanol la o doza de 0,4 mg/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 ml produs/kg
greutate corporala , prin injectare intramusculari. Imediat dupa aceea administrati medetomidina
clorhidrat la o dozd de 0,08 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculara si ketamin® la o
dozé de 5 mg/kg greutate corporala, prin injectare intramusculari. Agentii trebuie administrati
separat, nu intr-o singura seringd (vezi sectiunea 12).

Declansarea efectului si oprirea Jui depinde de doza administrats de ketamind. Pacientul se intinde jos
n 1 minut inclusiv pierderea reflexului piciox ului. Daca nu se utilizeaza nicio medicatie suplimentara,
anestezia poate dura pini la 60 de minute si in acel moment animalul incepe 3 obtina pozitia sternal.
Pacientul se ridics dupd 70-83 minute. Pentru revenirea din anestezie cu medetomiding, administrati
atipamezol la o dozi de 0,1 mg/kg greutate corporala. fn aproximativ 4 minute revine reflexul
piciorului, dupd aproximativ 7 minute mai tarziu pacientul revine la pozitia sternali si dup4 alte 18
minute, pacientul se ridica.
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9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA NS
Pentru asigurarea administrdrii unei doze corecte, greutatea corporala a animalului trebuie datermingtd "
cit mai precis posibil. .
Dopul de cauciuc poate fi perforat de maxim 50 de ori.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Cal:

Carne §i organe: Zero zile,

Lapte: Zero ore.

11.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se proteja de fumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal dupd data expirarii marcatd pe eticheta,
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Butorfanolul este destinat utilizarii in cazurile Tn care este necesard o analgezie de scurtd duraté (cai,
caini) sau o analgezie de duratd scurtd pana la medie {pisici).

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate sa fie variabil. in absenta unui réspuns analgezic
adecval, trebuie utilizat un agent analgezic alternativ. '

La pisici, mirirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fnainte de utilizarea produsului in combinatie cu orice alt medicament trebuie luate in considerare
contraindicatiile si atentiondrile mentionate in RCP al medicamentului respectiv.

Butorfanolul este un derivat al morfinei gi prin urmare prezinta activitate de opioid. Nu a fost stabilitd
sigutanta produsului la citei, pisoi si ménji. Utilizarea produsului la aceste categorii de varsta trebuie
bazatil pe evaluarea beneficiu-risc de cétre medicul veterinar responsabil.

Datorita proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate determina o acumulare de mucus in tractul
respirator. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei de
mucus, butorfanolul rebuie ulilizat numai dupa o evaluare beneficiu-risc de ciitre medicul veterinar
responsabil.

fnainte de utilizarea in combinatie cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici trebuie si fie efectuatl o
ascultatic cardiaci de rutina, Combinatia butorfanolului cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
trebuie si fie utilizath cu precautie la animalele cu boli cardiovasculare. Trebuie si fie luati in considerare
utilizarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice, de ex. atropind.

CAL:
Utilizarea produsului in doza recomandaté poate si conduci la ataxie sifsau agitatie tranzitorii. Pentru

acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atit la pacient cét 3i la persoanele care participd
la tratamentul cailor, trebuie s fie aleasa cu grijé locatia de tratament.

CAINE:
Administrarea intravenoasi trebuie s fie efectuatd incet, nu bolus rapid.
La céini cu mutatie MDR1, doza trebuie g4 fie redusd cu 25-50 %e.

PISICA:
Administrati volumul de doza calculata cu exactitate. Doza trebuie calculata pe baza determinarii

precise a greuldlii corporale a animalului. Pentru dozarea precisi se recomandi utilizarea unei seringi
cu scala de unitati corespunzitoare (de ex. seringd de insulind).
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(tjr‘larii respiratorii, poate si fie utilizatd ca antidot naloxona.

)
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© ", Precaut spiciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la

-
g
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animale
Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. Este de preferat sa tinefi acoperit acul de

sering pani in momentul injectarii. {n caz de auto-injectare accidentald, solicitafi imediat sfatul
medicului i ardtati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULUL, deoarece poate apatea scdarea, amefeala si dezorientarea. Ca
antidot se poate utiliza un antagonist opioid,

A se evita contactul accidental cu pielea si ochii. In caz de stropire accidentala a pielii sau de contact
cu ochii, clatifi imediat cu multa apé.

Femeile gravide i care alipteazi trebuie si administreze produsul cu mare atentie.

Gestatie si lactatie

Siguran{a acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabiliti la speciile tinta in timpul gestatiei si
lactatiei.

Nu este recomandati utitizarea butorfanolului tn timpul gestatiei §i lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune

Cand butorfanolui este utilizat Tn combinatie cu anumifi agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(romifiding sau detomidini la cai, medetomidind la cini §i pisici), efectele sinergice care apar,
necesiti o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 8).

Butorfanolul are un efect antitusiv gi nu trebuie si fie utilizat In combinatie cu un expectorant deoarece
¢l poate conduce la o acumulare de mucus in ciile respiratorii,

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivelul receptorului miu (3U) pentru opiacee, care poate s
anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (1) puri (ex. morfind/oximorfina) la animalels care
au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitentd a altor deprimante ale sistemului nervos central si
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie sa fie utilizate cu
precautie. Trebuie utilizatd o doza redusa de butorfano! atunci cind este administrat concomitent cu

acesti agenti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Cea mai insemnaté consecinti a supradozarii este deprimarea respiratorie. Antidotul adecvat este
reprezentat de antagonistii receptorilor opicidelor (de ex. naloxoni).

Atipamezolul este un antidot adecvat in caz de supradozare cu o combinatie in care butorfanolul este
utilizat Impreund cu agonisti at receptorilor a2-adrenergici (de exemplu xilazin, medetomidini), cu
exceptia administréirii intramusculare a combinatiei butorfanol/medetomidind/ketamin la cini.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
ny mai sunt necesare. Aceste miisuri contribuie la protectia mediului. -
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14.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazii numai pe bazi de retetd veterinard.

Dimensiunile de ambalaj: 1 x 10 ml

Pentiu orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sl contactati
reprezentantul focal al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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