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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Butomidor 10 mg / ml, solutie injectabila pentru cal, caine, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanti activa:
Butorfanol (sub forma de tartrat)..... 10 mg

Excipienti:
Cloruri de benzetoniu.....0,1 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.
Solutie clara, incolorad péna la aproape incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cal, céine, pisica

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

CAL:

Ca analgezic

Pentru ameliorarea pentru scurt timp a durerii abdominale moderate pani la severd, cum ar fi colica asociati cu
loviri intestinale §i hipermotilitate.

Ca sedativ §i pre-anestezic .

In combinatie cu az-adrenoceptori agonisti (detomidina, romifidina, xylazina):

Pentru proceduri terapeutice si de diagnostic, ct i pentru manopere chirurgicale minore cu animalul

I picioare”.

CAINE / PISICA:

Ca analgezic
Pentru durere severd, de exemplu pre-si post-chirurgicald, cit si post-traumatic.

Ca sedativ
In combinatie cu op-agonist adrenoceptor (medetomidina).

Ca pre-anestezic
Parte a regimului de anestezie (medetomidina, ketamina).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeaza pentru tratamentul animalelor cu disfunctii severe ale ficatului si rinichilor, in caz de afectiuni

cerebrale sau leziunj qrganice cerebrale si la animale cu boli respiratorii obstructive, disfunctii cardiace sau

afectiuni spastice. “» Z, "

Pentru utilizarea/ asaglere cu alfa-2-agonisti la cai:
Aceasta asocie Z hu frdféﬁie utilizatd in caz de aritmii cardiace preexistente sau bradicardie.
Aceasta asgpi%}é V%ﬁﬁgf ina o reducere a motilitatii gastrointestinale si, in consecintd, nu trebuie folosita in
cazuri de colici asogiageiu loviri.
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peciale pentru fiecare specie tinta

Aceste informatii nu exclud celelalte informatii despre produsele specifice si pentru substantele active care de
asemenea, sunt mentionate in acest context, dar trebuie si fie luate in considerare. Masurile de precaufie
necesare pentru contactul cu animalele trebuie urmate si trebuie evitati factorii de stres pentru animale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta si eficacitatea butorfanolului la manji nu au fost stabilite. La manji utilizati numai in functie de
raportul beneficiu / risc evaluat de citre medicul veterinar responsabil.

La cai cu boli respiratorii cu productie de mucozititi, butorfanolul trebuie utilizat numai dupd o evaluare risc-
beneficiu de citre medicul veterinar responsabil. Datorita proprietafilor sale antitusive, butorfanolul poate duce
la 0 acumulare de mucozitéti in tractul respirator, in aceste cazuri.

Abstinenta alimentara poate fi benefica.
Parasimpatoliticele, de exemplu, atropina, pot fi folosite, de obicei, atunci cand se utilizeaza in combinafie si
alte produse pentru anestezie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie avut grijd pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentala solicitati
imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti.

Efectele butorfanolului includ sedare, ameteali si confuzie. Un antagonist opioid (de exemplu naloxona) poate fi
folosit ca antidot. Spalati picaturile de pe piele si ochi imediat.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

CAL:

Reactiile adverse sunt in general legate de activitatea cunoscuta a opioizilor. In studiile publicate despre
butorfanol , ataxia tranzitorie a avut loc la circa 20% din cai, cu durata de aproximativ 3 pand la 15 minute.
Sedarea ugoard a avut loc la circa 10% din cai. Nelinistea poate sd apard la %% pana la 2 ore de la administrare.
Motilitatea gastrointestinald poate s fie redusa.

Pentru utilizare in combinatie la cai:

Orice reducere a motilititii gastrointestinale cauzata de butorfanol poate fi imbunatatita prin utilizarea

concomitentd de a-2-agonisti. Efectul respirator depresiv al a-2-agonistului poate fi crescut de administrarea
concomitenti de butorfanol, in special daca functia respiratorie este deja afectatd. Alte reactii adverse (de

exemplu, cardiovasculare) sunt susceptibile a fi legate de a-2-agonisti. |

CAINE / PISICA: |
In cazuri rare apare - de cele mai multe ori, ca o consecinta a dozérii si utilizérii in asociere - depresia
respiratorie reversibila si o cidere a tensiunii arteriale, impreuna cu o reducere a frecventei cardiace, peste starea
aseminitoare somnului. In acest caz, trebuie luate masurile obignuite previzute pentru incidente anestezice.
Injectia intramusculara si subcutanatd poate fi dureroasa. Pisicile uneori sufera de midriazi, dezorientare si
sedare.




4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie z

Butorfanolul traverseazi bariera placentara i patrunde in laptele matern. W

Gestatie: \u '
Studiile efectuate in laborator pe animale nu au determinat efecte teratogene. \\\‘\' e
Din motive de sigurantd nu utilizati imediat inainte si in timpul fatarii. . o

{n ultimele luni de gestatie folositi numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de catre medicul... 7=
veterinar responsabil.

Utilizarea de combinatii in timpul gestatiei nu este recomandat.

Lactatie:
Nu sunt disponibile informatii cu privire la posibile reactiile adverse la animalele sugare. Utilizati numai in
functie de raportul beneficiu / risc evaluat de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti a altor medicamente care se metabolizeazi in ficat poate spori efectul
butorfanolului.

Butomidor administrat concomitent cu analgezice, sedative centrale sau medicamente respirator-depresive
produce efecte cumulative. Orice utilizare a butorfanolului, in acest context, necesita control strict si o adaptare
atenta a dozei.

Administrarea de butorfanol poate elimina efectul la animalele care au primit mai devreme analgezice opioide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

CAL (numai intravenos)

Ca analgezic:

Monoterapie:
Butorfanol 0,1 mg/kg greutate corporala (1 ml/ 100 kg greutate corporald) intravenos.

Doza poate fi repetatd, daci este necesar. Necesitatea si calendarul de repetare al tratamentului se va face pe
baza raspunsului clinic. Pentru informatii cu privire la durata de analgezie vezi pct. 5.1.

Ca sedativ si ca pre-anestezic:

Cu detomidina:

0,012 mg detomidina / kg greutate corporali intravenos, urmat imediat de

0,025 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,25 ml/ 100 kg greutate corporala) intravenos.

Cu romifidina;
0,05 mg romifidina / kg greutate corporald intravenos, urmati la 5 minute de
0,02 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,2 ml/ 100 kg greutate corporala) intravenos.

Cu xylazina:
0,5 mg xylazina / kg greutate corporala intravenos, urmat, dupi 3-5 minute de

0,05 - 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,5-1 ml/ 100 kg greutate corporali) intravenos.

CAINE ( intravenos, subcutanat, intramuscular)

Ca analgezic:

Monoterapie:

0,1 - 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,1 - 0,4 ml/10 kg greutate corporala) lent intravenos (in partea
de jos pana la mediu a gamei de dozare), precum si intramuscular si subcutanat.

Pentru controlul durerii post-operatorii injectia trebuie administrata cu 15 minute inainte de sférsitul anesteziei
pentru a obtine o inlaturare suficientd a durerii in timpul fazei de revenire.
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Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,1 mg butorfanol /- kg greutate corporald (0,1 ml/10 kg greutate corporald) intravenos, intramuscular
urmaté de 0,01 mg meﬁetomldma / kg greutate corporald intravenos, intramuscular.

Ca pre- anestez@t
Cu medetomuﬂna s1<ketam1na

0,1 mg butorfanolflgg' reutate corporala (0,1 ml/10 kg greutate corporald) intramuscular
urmatj de 9,023 m 5 mfedetomidina / kg greutate corporald intramuscular

dup {ﬁi'nute. Katamina 5 mg / kg greutate corporali intramuscular.

in cazul in care continui actiunea ketaminei nu antagonizati cu atipamezole.

PISICA (intravenos, subcutanat)

Ca analgezic:

Monoterapie:

Cu 15 minute inainte de revenire

sau: 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,2 ml/ 5 kg greutate corporald) subcutanat
sau: 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) intravenos

Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,2 ml/ 5 kg greutate corporald) subcutanat
0,05 mg medetomidina / kg greutate corporald, subcutanat

Pentru curdtirea ranilor se recomanda o anestezie suplimentara locala.

Antagonizarea - medetomidina este posibild cu 125 micrograme atipamezol/ kg greutate corporala.

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporali (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) intravenos
0,04 mg medetomidina / kg greutate corporald si 1,5 mg ketamind / kg greutate corporala
ambele intravenos

Antagonizarea - medetomidina (atunci cand actiunea ketaminei a incetat) cu 100 micrograme atipamezol / kg
greutate corporala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

CAL:

Cresterea dozajului ar putea duce la depresie respiratorie, ca efect general al opioidelor. Administrat intravenos

in doze de 1,0 mg / kg greutate corporala (10 x doza recomandata), repetate la intervale de 4 ore pentru 2 zile, a
dus la reactii adverse tranzitorii, inclusiv pirexia, tahipneea, semne ale SNC (hiperexcitabilitate, neliniste, usoard
ataxie pana la somnolenta) si hipomotilitate gastrointestinald, uneori cu disconfort abdominal. Poate fi folosit ca
antidot un antagonist opioid (de exemplu naloxona).

CAINE / PISICA:

Mioza, depresia respiratorie, hipotensiunea arteriald, tulburéri ale sistemului cardiovascular i in cazuri grave
inhibarea respiratorie, oc $i coma. In functie de situatia clinic3, utilizarea contra-masurilor necesitd o
monitorizare medicala atentd a animalelor. !
Monitorizarea este necesard pentru un minim de 24 ore.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Derivati morfinici
Codul veterinar ATC: QNO2AFO01

3.1 Proprietiti farmacodinamice

N
Butorfanolul este un analgezic central din grupul opioidelor sintetice cu un efect agonist-an\tagéﬁist.ﬁ'é:g’ori mai
puternic decat al morfinei. Debutul analgeziei apare la cAteva minute dupd administrarea intravenoasi cu maxim
la 15 péna la 30 minute.

in functie de doza si metabolismul individual analgezia poate dura pani la 4 ore (la cai aproximativ 2 ore).
Cresterea dozelor nu este direct proportionald cu cresterea analgeziei, o doza de aproximativ 0,4 mg/ kg
greutate corporald conduce la un efect de plafon.

Butorfanolul are o actiune cardiopulmonari depresiva minima la speciile fintd. Nu provoaci eliberare
histaminici la cai. In combinatie cu a-2-agonisti el determina sedare aditiva si sinergica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Butorfanolul este legat de proteinele plasmatice ( pana la 80%) si distribuit rapid, in principal in pulmon , ficat
rinichi, glanda suprarenala si intestin.

Metabolizarea este rapida si are loc in principal in ficat. Sunt produsi doi metaboliti inactivi.

Eliminarea are loc in principal prin urini (intr-o mare masuri) si materiile fecale.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cloruri de sodiu

Clorura de benzetoniu

Apai pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condiii de temperatura speciale de péstrare.
A se pastra flaconul in ambalajul primar pentru a se proteja de lumin.

Dupa prima deschidere a flaconului se pastreaza la temperaturi sub 25 ° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparenta de tip I cu dop de cauciuc brombutilic si capac din aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon de 10 ml, x 1 flacon de 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



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

i : . TR L
Orice produs medicingljveterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale

veterinare trebuie efim' ate in conformitate cu cerintele locale.
o 3

7. DETINAT@R}}‘L AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veﬁm Richter GmbH, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230035

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEX
1.06.2006/12.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara



A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cautie de carton (pentru flacon de 10 ml si 50 ml)

AN
JON

(1. DENUM]REA ‘PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butomldof ,fﬁ mg f m / ﬁolutle injectabila pentru cal, cdine, pisica
. N

Butorfanol “‘\;4"

'\:\ -~/ < ,//‘f"

D \"DE-GEKRAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Butorfanol (sub forma de tartrat) ...... 10 mg
Clorurd de benzetoniu .........ce.ov.ee 0,1 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 ml

5. SPECIITINTA

Cal, cdine, pisicd

6. INDICATIE (INDICATII)

Analgezic, sedativ §i preanestezic.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

f7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cai numai IV /caini IV, SC, IM / pisici IV, SC

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Auto-injectarea accidentala este periculoasd.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP (luna / an)



Dupa desigilare se va utiliza pand la 28 zile. //
&

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 155 ]
o
A se péstra flaconul in ambalajul primar. \
Dupa prima deschidere se pastreazi la temperaturi sub 25 ° C. > e
\:~. \ Sh
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A~
DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI C ONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” T

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230035
[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de 50 ml din sticla

A
B\

(1. DENUMIREA BRGDUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A ARSI

R S . ne L
Butomidor 10_m§/ m}; §7(the injectabild pentru cal, cdine, pisica

S
N9
S

Butogfanol» 1 "

= o e e

N\,

(2. DECTARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Butorfanol (sub forma de tartrat) ............ 10 mg
Cloruri de benzetoniu .........cccceeeeeens 0,1 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

5. SPECILTINTA

Cal, céine, pisicd

[6. INDICATIE (INDICATII)

Analgezic, sedativ si preanestezic.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cai numai IV / céini IV, SC, IM / pisici IV, SC

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

1 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Auto-injectarea accidentala este periculoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna / an)
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 de zile.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o ]

A se pastra flaconul in ambalajul primar. \

Dupa prima deschidere se pastreazi la temperaturi sub 25 ° C.

EERRENN
L S sanith
e e

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

Eliminare: Cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR® J

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

} 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230035

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

. Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon de 10 ml din sticla

by A
e N b

A Y
(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

A
ey i7" =
Fry o]

=

74 . . N C
Butomidor 10 mg’% ml, ssolutie injectabild pentru cal, cdine, pisica

(2. GANTITATEAPE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Butorfanol 10 mg/ml

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Cai numai IV /cdini IV, SC, IM / pisici [V, SC

(5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile
6. NUMARUL SERIEI ]

Serie {numir}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP (luni / an)

Dupa desigilare se va utiliza pdnd la 28 de zile.

I 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J

Numai pentru uz veterinar.

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria
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PROSPECT

idor 10 mg / ml, solutie injectabila pentru cal, ciine, pisica

%
3
iz
MG

1. NUMELF S$¥ SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUJAUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRAADUS, DACA SUNT DIFERITE

iRaL ’uL 1zatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, DurisolstraBe 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Butomidor 10 mg / ml, solutie injectabila pentru cal, cdine, pisica

Butorfanol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

1 ml produs contine:

Substanti activa:
Butorfanol (sub forma de tartrat)........ 10 mg

Excipienti:
Clorura de benzetoniu........cooeeeveeenns 0,1 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
CAL:

Ca analgezic
Pentru ameliorarea pentru scurt timp a durerii abdominale moderate pana la severd, cum ar fi colica asociatd cu

loviri intestinale si hipermotilitate.

Ca sedativ §i pre-anestezic
fn combinatie cu a,-adrenoceptori agonisti (detomidina, romifidina, xylazina):
Pentru proceduri terapeutice si de diagnostic, ct si pentru manopere chirurgicale minore cu animalul

,,in picioare”

CAINE / PISICA:

Ca analgezic
Pentru durere severd, de exemplu pre-si post-chirurgicala, cat i post-traumatica.

Ca sedativ
in combinatie cu o2-agonist adrenoceptor (medetomidina).

Ca pre-anestezic
Parte a regimului de anestezie (medetomidina, ketamina).

15
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5. CONTRAINDICATII / /

YD
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre d)léf:p‘jen];l. ‘
A
LR RS
aye - . . . e g . LA M . .
Nu se utilizeaza pentru tratamentul animalelor cu disfunctii severe ale ficatului si rmkh;lo_r; in caz de afectiuni
cerebrale sau leziuni organice cerebrale si la animale cu boli respiratorii obstructive, disthdetii cardiace sau
g ; . N "‘.\ ‘ LR AN
afectiuni s e.
f1un1 spastic e
Pentru utilizarea in asociere cu alfa-2-agonisti la cai:
Aceastd asociere nu trebuie utilizatd in caz de aritmii cardiace pre-existente sau bradicardie.
Aceastd asociere va determina o reducere a motilitatii gastro-intestinale si, in consecintd, nu trebuie folositi in
cazuri de colici asociate cu loviri.

6. REACTII ADVERSE

CAL:

Reactiile adverse sunt in general legate de activitatea cunoscuti a opioizilor. In studiile publicate despre
butorfanol , ataxia tranzitorie a avut loc la circa 20% din cal, cu durata de aproximativ 3 pani la 15 minute.
Sedarea ugoara a avut loc la circa 10% din cai. Nelinistea poate sa apara la ¥ pana la 2 ore de la administrare.
Motilitatea gastro-intestinali poate fi redusi.

Pentru utilizare in combinatie la cai:

Orice reducere a motilitafii gastro-intestinale cauzata de butorfanol poate fi Imbunatatitd prin utilizarea
concomitentd de o-2-agonisti. Efectul respirator depresiv al o-2-agonistului poate fi crescut de administrarea
concomitentd de butorfanol , in special daci functia respiratorie este deja afectati. Alte reactii adverse (de
exemplu, cardiovasculare) sunt susceptibile de a fi legate de a-2-agonisti.

CAINE / PISICA:

in cazuri rare apare - de cele mai multe ori, ca o consecinta a dozdrii si utilizdrii in asociere - depresia
respiratorie reversibila §i o scadere a tensiunii arteriale, impreund cu o reducere a frecventei cardiace, peste
starea asemanatoare somnului. in acest caz, trebuie luate masurile obisnuite previzute pentru incidente
anestezice. Injectia intramuscular si subcutanata poate fi dureroasi. Pisicile uneori sufers de midriaza,
dezorientare si sedare.

7. SPECII TINTA

Cal, céine, pisica

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

CAL (numai intravenos)

Ca analgezic:
Monoterapie:
Butorfanol 0,1 mg/kg greutate corporald (1 ml/ 100kg greutate corporald) intravenos.

Doza poate i repetatd daca este necesar. Necesitatea si calendarul de repetare a tratamentului se va face pe baza
raspunsului clinic. Pentru informatii cu privire la durata de analgezie vezi pct.15.

Ca sedativ si ca pre-anestezic:
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Cu detomidina:
0,012 mg detomidina / kg greutate corporald intravenos, urmat imediat de
utate corporalad (0,25 ml/ 100 kg greutate corporald) intravenos.

Cu romifidine: 1;»';’“";; 5 p
0,05 mg rom;ﬁéiﬁ%f;ﬁg greutate corporald intravenos, urmatd la 5 minute de
0,02 mg butoffanct” kg greutate corporald (0,2 ml1/ 100 kg greutate corporald) intravenos.

i
Y <2

0,5 m QA F K gheutate corporala intravenos, urmat, dupd 3-5 minute de
0,05 - 0,1 mg butsrfanol / kg greutate corporald (0,5-1 ml/ 100 kg greutate corporald) intravenos.

CAINE (intravenos, subcutanat, intramuscular)

Ca analgezic:

Monoterapie:

0,1 — 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,1 - 0,4 ml/10 kg greutate corporald) lent intravenos (in partea
de jos pana la mediu a gamei de dozare), precum si intramuscular si subcutanat.

Pentru controlul durerii post-operatorii injectia trebuie administratd cu 15 minute inainte de sfargitul anesteziei,
pentru a obtine o inlaturare suficientd a durerii in timpul fazei de revenire.

Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,1 ml/10 kg greutate corporald) intravenos, intramuscular
urmati de 0,01 mg medetomidine / kg greutate corporala intravenos, intramuscular.

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,1 ml/10 kg greutate corporald) intramuscular
urmati de 0,025 mg medetomidina / kg greutate corporala intramuscular

dupi 15 minute: ketamina 5 mg / kg greutate corporala intramuscular.

fn cazul in care continua actiunea ketaminei nu antagonizati cu atipamezol.

PISICA (intravenos, subcutanat)

Ca analgezic:

Monoterapie:

Cu 15 minute nainte de revenire

sau: 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporalé (0,2 ml/ 5 kg greutate corporald) subcutanat
sau: 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) intravenos

Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,2 ml/ 5 kg greutate corporald) subcutanat
0,05 mg medetomidina / kg greutate corporald, subcutanat

Pentru curatirea ranilor se recomand o anestezie suplimentara locala.

Antagonizarea - medetomidina este posibila cu 125 micrograme atipamezol / kg greutate corporala.

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) intravenos
0,04 mg medetomidina / kg greutate corporald si 1,5 mg ketamina / kg greutate corporald
ambele intravenos

Antagonizarea - medetomidina (atunci cind acfiunea ketaminei a incetat) cu 100 micrograme
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atipamezola / kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ;/[ /; .
Nu exista. AU
10. TIMP DE ASTEPTARE N
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperaturd speciale de pastrare.
A se pastra flaconul in ambalajul primar pentru a se proteja de lumina.

Dupé prima deschidere a flaconului se pastreazi la temperaturi sub 25 ° C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe etichetd/cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Aceste informatii nu exclud celelalte informatii despre produsele specifice si pentru substantele active care de
asemenea, sunt menfionate in acest context, dar trebuie si fie luate in considerare. Misurile de precautie
necesare pentru contactul cu animalele trebuie urmate si trebuie evitati factorii de stres pentru animale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta si eficacitatea butorfanolului la méanji nu au fost stabilite. La ménji utilizafi numai in functie de
raportul beneficiu / risc evaluat de citre medicul veterinar responsabil.

La cai cu boli respiratorii cu productie de mucozitati butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare risc-
beneficiu de catre medicul veterinar responsabil. Datorita proprietdfilor sale antitusive, butorfanolul poate duce
la 0 acumulare de mucozitati in tractul respirator, in aceste cazuri.

Abstinenta alimentara poate fi benefica.
Parasimpatoliticele, de exemplu, atropina, pot fi folosite, de obicei, atunci cand se utilizeazi in combinatie si
alte produse pentru anestezie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie avut grija pentru evitarea auto-injectirii accidentale. In caz de auto-injectare accidentala solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti.

Efectele butorfanolului includ sedare, ameteala si confuzie. Un antagonist opioid (de exemplu naloxona) poate fi
folosit ca antidot. Spalati picaturile de pe piele si ochi imediat.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Butorphanol traverseaza bariera placentard si patrunde in laptele matern.

Gestatie:

Studiile efectuate in laborator pe animale nu au determinat efecte teratogene.

Din motive de sigurantd nu utilizati imediat inainte si in timpul fatarii.

fn ultimele luni de gestafie folositi numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de catre medicul
veterinar responsabil.

Utilizarea de combinatii in timpul gestatiei nu este recomandata.

Lactatie:
Nu sunt disponibile informatii cu privire la posibile reactiile adverse la animalele sugare. Utilizati numai in
functie de raportul beneficiu / risc evaluat de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Administrarea concomitenti a altor medicamente care se metabolizeaza n ficat poate spori efectul

butorfanolului.

Butomidor administrat ggncomitent cu analgezice, sedative centrale sau medicamente respirator-depresive

produce efecte cumutgi'ﬁ-‘ Orice utilizare a butorfanolului, in acest context, necesita control strict 5i o adaptare

atentda dozei. =~ L Z

Administrarea‘d'q;{qgto%f&l | poate elimina efectul la animalele care au primit mai devreme anal gezice opioide.
R ,‘w/ g :.'

P
2
=

Supradozaie”
N\ o’*‘;‘ ’ '

Crest ar putea duce la depresie respiratorie, ca efect general al opioidelor. Administrat intravenos
in doze de 1,0 mg / kg greutate corporala (10 x doza recomandata), repetate la intervale de 4 ore pentru 2 zile, a
dus la reactii adverse tranzitorii, inclusiv pirexia, tahipneea, semne ale SNC (hiperexcitabilitate, neliniste, usoara
ataxie pana la somnolentd) si hipomotilitate gastro-intestinala, uneori cu disconfort abdominal. Poate fi folosit
ca antidot un antagonist opioid (de exemplu naloxona).

CAINE / PISICA:

Mioza, depresia respiratorie, hipotensiunea arteriala, tulburari ale sistemului cardiovascular si in cazuri grave
inhibarea respiratorie, soc si coma. in functie de situatia clinica, utilizarea contra-misurilor necesitd o
monitorizare medicald atent a animalelor. Monitorizarea este necesard pentru un minim de 24 de ore.

Yta gl

fn 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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de sticla transparenta de tip I cu dop de cauciuc brombutilic si capac din aluminiu.
Cutie de carton x 1 flacon de 10 ml, x 1 flacon de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma S.R.L.

Calea Serban Voda nr. 195
Bucuresti, Sect. 4, 040206 - RO
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro

Informatii suplimentare:

Butorfanolul este un analgezic central din grupul opioidelor sintetice cu un efect agonist-antagonist de 8 ori mai
puternic decét al morfinei. Debutul analgeziei apare la citeva minute dupd administrarea intravenoasa, cu
maxim la 15 pand la 30 minute.

in functie de dozd si metabolismul individual analgezia poate dura pan la 4 ore (la cai aproximativ 2 ore).
Cresterea dozelor nu este direct proportionala cu cresterea analgeziei, o doza de aproximativ 0,4 mg / kg
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greutate corporala, conduce la un efect de plafon.

Butorfanolul are o actiune cardiopulmonari depresivi minima la speciile tintd. Nu provoaci eliberare
histaminic la cai. In combinatie cu a-2-agonisti el determina sedare aditiva si sinergica. .
Este legat de proteinele plasmatice ( pana la 80%) si distribuit rapid, in principal in

pulmon, ficat, rinichi, glanda suprarenala si intestin.

Metabolizarea este rapida si are loc in principal in ficat. Sunt produsi doi metaboliti inactivi.
Eliminarea are loc in principal prin urina (intr-o mare masurd) $i materiile fecale.
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