CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nalgosed 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Butorfanol 10 mg

(w postaci butorfanolu winianu 14,58 mg)

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6. 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy, koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla koni do analgezji i sedacji, u psow i kotow do
analgezji, sedacji i do znieczulenia wstepnego.

Kon:

Jako srodek przeciwbdlowy: Do tagodzenia umiarkowanego do silnego bolu brzucha pochodzenia
zotadkowo-jelitowego w tym kolki. Produkt leczniczy weterynaryjny tagodzi bol zwigzany z kolka lub
porodem.

Jako srodek uspokajajgcy: Do sedacji po podaniu niektorych agonistow receptorow alfa2-
adrenergicznych (chlorowodorku detomidyny, romifidyny).

Sedacja w procedurach terapeutycznych i diagnostycznych na stojagcym zwierzeciu.

Pies:

Jako srodek przeciwbolowy: Do tagodzenia umiarkowanego do silnego bolu zwigzanego z zabiegami
pooperacyjnymi, zwlaszcza po operacjach ortopedycznych lub zabiegach chirurgicznych na tkankach
miekkich.

Jako srodek uspokajajgcy: w potaczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny.

Do znieczulenia wstepnego: Podanie produktu przed znieczuleniem zmniejsza dawke anestetykow
stosowanych do znieczulenia ogolnego, zwlaszcza tiopentalu sodu. Produkt podaje si¢ w ramach
protokotu anestezjologicznego w potaczeniu z chlorkowodorkiem medetomidyny i ketamina.

Kot:

Jako srodek przeciwboélowy: Do tagodzenia umiarkowanego do silnego bolu zwigzanego z zabiegami
chirurgicznymi, zwtaszcza po kastracji, operacjach ortopedycznych lub zabiegach chirurgicznych na
tkankach migkkich.

Jako érodek uspokajajgcy: w potgczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny.




Do znieczulenia wstepnego: Podanie leku przed znieczuleniem zmniejsza dawke anestetykow
stosowanych do znieczulenia ogdlnego, zwlaszcza tiopentalu sodu. Produkt podaje sie w ramach
protokotu anestezjologicznego w polaczeniu z chlorkowodorkiem medetomidyny i ketaming.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ U zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Stosowanie butorfanolu jest przeciwwskazane w przypadku uszkodzenia lub zmian organicznych
moézgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosSci
serca oraz stanami spastycznymi.

Kon:
Jako pojedynczy srodek lub w kombinaciji:
Nie stosowa¢ u koni ze schorzeniami watroby.

Polgczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny:
Nie stosowa¢ u koni z kolka.
Nie stosowa¢ u kKoni ze stwierdzong arytmig serca lub bradykardia.

Pies, kot:
Nie stosowac¢ u psow 1 kotow ze schorzeniami watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Butorfanol jest przeznaczony do stosowania w krotkotrwatej analgezji (konie, psy) lub krotkotrwatej
do s$redniej dtugosci analgezji (koty).

U kotéw indywidualna reakcja na butorfanol moze si¢ roézni¢. W przypadku braku odpowiedniej
reakcji przeciwbolowej nalezy zastosowac¢ alternatywny srodek.

Zwigkszenie dawki u kotéw nie zwigksza intensywnosci, ani nie przedluza czasu trwania pozadanych
efektow.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed zastosowaniem tego produktu w potaczeniu z jakimikolwiek innymi lekami nalezy uwzglednic¢
przeciwwskazania i ostrzezenia wymienione w ChPLW tych produktow leczniczych.

Butorfanol jest pochodna morfiny i wykazuje aktywnos$¢ opiatow. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego u szczeniat, kociat i zrebiat nie zostato okreslone. Stosowanie produktu
u tych grup zwierzat powinno opiera¢ si¢ na analizie korzysci /ryzyka dokonanej przez lekarza
weterynarii.

Z uwagi na wlasciwos$ci przeciwkaszlowe, butorfanol moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w
drogach oddechowych. W zwigzku z powyzszym, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego,
przebiegajacych ze zwigkszong produkcja $luzu, stosowanie butorfanolu powinno opierac si¢ na
analizie korzysci / ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Przed zastosowaniem butorfanolu w skojarzeniu z agonistami alfa2-adrenoreceptoréw nalezy
przeprowadzi¢ rutynowe ostuchiwanie serca. Butorfanol w potaczeniu z agonistami alfa2-
adrenoreceptoréw nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow antycholinergicznych, np. atropiny.

Kon:

Stosowanie produktu w zalecanych dawkach moze prowadzi¢ do wystapienia przejsciowej ataksji
i/lub pobudzenia. Nalezy wybra¢ odpowiednie miejsce do prowadzenia leczenia, aby zapobiec
wystgpieniu urazoOw u pacjenta oraz u osob przeprowadzajacych terapig.

Pies:



Podanie dozylne powinno by¢ powolne, nie jako szybki bolus.
U pséw z mutacjg genu MDR1 nalezy zmniejszy¢ dawke o 25-50%.

Kot:

Podawac¢ dawke o doktadnie obliczonej objetosci. Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie doktadnie
okreslonej masy ciata zwierzecia. W celu doktadnego dawkowania wskazane jest uzycie strzykawki z
odpowiednig podziatkg (np. strzykawki insulinowe;j).

W przypadku wystapienia depresji oddechowej jako antidotum mozna zastosowa¢ nalokson.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. Zabezpieczy¢ igle do
momentu iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU, poniewaz moze wystapi¢ sedacja, zawroty glowy i
dezorientacja. Antagonista opioidow moze by¢ zastosowany jako antidotum .

Nalezy zapobiegac przypadkowemu kontaktowi produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora i
oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub z oczami natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody miejsca
kontaktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat:
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ bol po iniekcji domig$niowej.

Kon

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest fagodna ataksja, ktoéra moze utrzymywac si¢ od 3 do 10
minut.

Lagodna do cigzkiej ataksja moze wystapi¢ w potaczeniu z detomidyna, ale badania kliniczne
wykazaty, ze prawdopodobienstwo upadku konia jest mate. Nalezy przestrzega¢ srodkoéw ostroznosci,
aby zapobiec samookaleczeniu.

W bardzo rzadkich przypadkach butorfanol moze wywiera¢ niekorzystny wptyw roéwniez na motoryke
przewodu pokarmowego u koni, chociaz nie dochodzi do skrocenia czasu pasazu zotagdkowo-
jelitowego. Dziatania te zaleza od zastosowanej dawki i sg na ogot tagodne i przemijajace.

Bardzo rzadko butorfanol moze powodowac pobudzenie lokomotoryczne (chodzenie).

W przypadku stosowania w potaczeniu z agonistami alfa2-adrenoreceptorow w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ depresja uktadu krgzeniowo-oddechowego, ktora moze prowadzi¢ w
rzadkich przypadkach do $mierci.

Pies

Rzadko zgtaszano przemijajaca ataksj¢, anoreksje i biegunke.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ depresja oddechowa i sercowa (objawiajaca si¢
zmniejszong czestoscia oddechow, wystepowaniem bradykardii i spadkiem ci$nienia rozkurczowego).
Stopien depresji jest uzalezniony od dawki. W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do
zmniejszenia motoryki przewodu pokarmowego.

Kot
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ depresja oddechowa. Bardzo rzadko butorfanol moze
powodowa¢ pobudzenie, niepokdj, dezorientacje, dysfori¢ i rozszerzenie zrenic.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kiedy butorfanol jest stosowany w potaczeniu z niektorymi agonistami alfa2-adrenoreceptorow
(romifidyna lub detomidyna u koni, medetomidyna u psow i kotow) wystepuje dziatanie
synergistyczne, ktore wymaga zmniejszenia dawki butorfanolu (patrz punkt 4.9).

Butorfanol ma dziatanie przeciwkaszlowe i nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z lekiem
wykrztu§nym, poniewaz moze prowadzi¢ to do gromadzenia si¢ §luzu w drogach oddechowych.
Butorfanol wykazuje antagonistyczne dziatanie na opioidowe receptory mu (u), dlatego moze znosié
dziatanie przeciwbdlowe czystych opioidéw - agonistow mu (p) (tj. morfiny/oksymorfiny) u zwierzat,
ktére wczesniej otrzymaty te srodki.

Podczas jednoczesnego stosowania innych lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy, mozna spodziewac si¢ wzmocnienia dziatania butorfanolu, dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania tych lekow. Jednoczesne podawanie tych produktéw leczniczych
wymaga podawania nizszej dawki butorfanolu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kon: podanie wylacznie dozylne

Pies, kot: podanie dozylne , podskérne lub domig$niowe

Nalezy unika¢ szybkiego podania dozylnego. Przy wielokrotnym podawaniu podskoérnym lub
domigéniowym nalezy wybiera¢ rozne miejsca iniekcji.

Kon

Jako $rodek przeciwbdlowy:

Butorfanol w monoterapii:

Podawa¢ dozylnie w dawce 0,1 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01 ml produktu/kg m.c., tj. 1 m1/100 kg
m.c.

W razie potrzeby mozna powtorzy¢ dawke. Dziatanie przeciwbolowe wystepuje w ciagu 15 minut po
podaniu.

Jako $rodek uspokajajacy:

Butorfanol w polaczeniu z chlorowodorkiem detomidyny:

Poda¢ dozylnie chlorowodorek detomidyny w dawce 0,012 mg/kg m.c. Nastepnie po 5 minutach
poda¢ dozylnie butorfanol w dawce 0,025 mg/kg m.c., co odpowiada 0,0025 ml produktu /kg m.c., tj.
0,25 ml produktu/100 kg m.c.

Butorfanol w polaczeniu z romifidyna:

Poda¢ dozylnie romifidyne w dawce 0,04-0,12 mg/kg m.c. Nastepnie po 5 minutach poda¢ dozylnie
butorfanol w dawce 0,02 mg/kg m.c., co odpowiada 0,002 ml produktu / kg m.c., tj. 0,2 ml
produktu/100 kg m.c.

Pies

Jako srodek przeciwbolowy:

Butorfanol w monoterapii:

Podawa¢ dozylnie, domig$niowo lub podskérnie w dawce 0,2-0,3 mg/kg m.c., co odpowiada 0,02-
0,03 ml produktu /kg m.c., tj. 0,2-0,3 ml produktu/10 kg m.c.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda¢ 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, W celu
uzyskania dziatania przeciwbolowego w fazie wybudzenia. Dziatanie przeciwbolowe mozna
zaobserwowac w ciagu 15 minut. W celu kontynuowania analgezji dawke produktu mozna powtorzy¢
w razie potrzeby.

Jako érodek uspokajajacy:
Butorfanol w polaczeniu z medetomidyna:




Butorfanol Podawa¢ dozylnie lub domiesniowo w dawce 0,1 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01 ml
produktu /kg m.c. Natychmiast po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ dozylnie lub domiesniowo
chlorowodorek medetomidyny w dawce 0,01-0,025 mg/kg m.c. Oba leki nalezy podawaé oddzielnie,
nie w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne).

Przed rozpoczeciem zabiegu leczniczego nalezy odczeka¢ 20 minut po podania, do uzyskania
odpowiedniego poziomu sedacji.

Aby znie$¢ dziatanie znieczulajace nalezy podaé atipamezol w dawce 0,05-0,125 mg/kg m.c. Pacjent
wraca do pozycji mostkowej po okoto 5 minutach , a w ciagu kolejnych 2 minut pacjent wstaje.

Do znieczulenia wstgpnego:

Butorfanol w monoterapii:

Podawa¢ dozylnie, domig$niowo lub podskérnie w dawce 0,1-0,2 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01-
0,02 ml produktu /kg m.c.

Nalezy poda¢ 15 minut przed indukcjg znieczulenia.

Jako srodek uspokajajacy i do znieczulenie wstepnego — premedykacja przed znieczuleniem
barbituranami:

Butorfanol w polaczeniu z medetomidyna:

Podawac¢ dozylnie lub domigsniowo butorfanol w dawce 0,1 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01 ml
produktu /kg m.c. Natychmiast po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ dozylnie lub domig$niowo
chlorowodorek medetomidyny w dawce 0,01 mg/kg m.c. Oba leki nalezy podawa¢ oddzielnie, nie w
jednej strzykawce (patrz punkt 6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne).

W ramach protokotu anestezjologicznego:

Butorfanol w polaczeniu z medetomidyna i ketamina:

Podawa¢ domig$niowo butorfanol w dawce 0,1 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01 ml produktu /kg m.c.
Natychmiast po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ domigsniowo chlorowodorek medetomidyny w
dawce 0,025 mg/kg m.c. Oba leki nalezy podawa¢ oddzielnie, nie w jednej strzykawce (patrz punkt
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne). Po 15 minutach nalezy poda¢ domigsniowo ketaming w dawce5
mg/kg m.c.

Sedacja i wprowadzenie do znieczulenia nastepuja po okoto 6 minutach od pierwszego podania. Po
okoto 14 minutach zostaje zniesiony odruch cofania konczyny. Znieczulenie ustepuje po okoto 53
minutach po podaniu ketaminy-odruch cofania konczyny powraca. Pacjent wraca do pozycji
mostkowej 35 minut p6zniej, a w ciggu kolejnych 36 minut pacjent wstaje.

Nie zaleca si¢ stosowania atipamezolu w celu zniesienia dziatania potaczenia butorfanol-
medetomindyna-ketamina.

Kot

Jako srodek przeciwboélowy przedoperacyjny:

Butorfanol w monoterapii:

Podawaé domigéniowo lub podskornie w dawce 0,4 mg/kg m.c., co odpowiada 0,04 ml produktu /kg
m.c., tj. 0,2 ml/5 kg m.c.

Stosujac dozylng indukcje znieczulenia ogodlnego, nalezy podaé¢ butorfanol 15-30 minut przed
podaniem $rodka indukujacego.

Stosujac domigsniowa indukcj¢ znieczulenia ogdlnego (acepromazyna-ketamina lub ksylazyna-
ketamina), nalezy poda¢ butorfanol 5 minut przed podaniem anestetyku. Czas wybudzenia po
zastosowania butorfanolu nie ulega znaczgcej zmianie.

Jako $rodek przeciwbdlowy pooperacyjny:

Podanie domi¢$niowe, podskérne: Podawa¢ butorfanol w dawce 0,4 mg/kg m.c., co odpowiada 0,04
ml produktu /kg m.c., tj. 0,2 ml/5 kg mc.

Podanie dozylne: Podawac butorfanol w dawce 0,1 mg/kg m.c., co odpowiada 0,01 ml produktu /kg
m.c., tj. 0,05 ml produktu/5 kg m.c.

Podawac¢ 15 minut przed planowanym zakonczeniem znieczulenia ogolnego.

Jako érodek uspokajajacy:
Butorfanol w polaczeniu z medetomidyna:




Podawac¢ butorfanol domiesniowo lub podskérnie w dawce 0,4 mg/kg m.c., co odpowiada 0,04 ml
produktu /kg. m.c. Bezpo$rednio po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ chlorowodorek medetomidyny
w dawce 0,05 mg/kg m. c. podskornie lub domigsniowo. Oba leki nalezy podawac oddzielnie, nie w
jednej strzykawce (patrz punkt 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne).

Do chirurgicznego szycia ran nalezy stosowac znieczulenie miejscowe.

Aby znie$¢ dziatanie znieczulajace medetomidyny nalezy poda¢ atipamezol w dawce 0,125 mg/kg
m.c. Po okoto 4 minutach pacjent powraca do pozycji mostkowej, a w ciggu kolejnej 1 minuty pacjent
powinien wstac.

W ramach protokotu anestezjologicznego:

Butorfanol w polaczeniu z medetomidyng i ketamina:

Podanie doZylne:

Butorfanol podawa¢ dozylnie w dawce 0,1 mg/kg masy ciata, co odpowiada dawce 0,01 ml
produktu/kg m.c. Natychmiast po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ chlorowodorek medetomidyny w
dawce 0,04 mg/kg m.c. dozylnie i ketaming w dawce 1,25-2,5 mg/kg m.c. dozylnie. Ketaming nalezy
dawkowac¢ zgodnie efektem, do uzyskania wymaganej indukcji i gleboko$ci znieczulenia. Leki nalezy
podawac oddzielnie, nie w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne).

Pacjent ktadzie si¢ w ciggu 2-3 minut, ale czesto prawie natychmiast po podaniu ketaminy. Zniesienie
odruchu cofania konczyny nast¢puje 3 minuty po podaniu ketaminy. W celu zniesienia efektu
anestetycznego medetomidyny nalezy zastosowa¢ atipamezol w dawce 0,2 mg/kg m.c. W czasie okoto
2 minut odruch cofania konczyny zostaje przywrdcony, okoto 6 minut poézniej pacjent powraca do
pozycji mostkowej, a w ciggu kolejnych 18 minut pacjent powinien wstac.

Podanie domig$niowe:

Podawa¢ domig$niowo butorfanol w dawce 0,4 mg/kg masy ciata, co odpowiada 0,04 ml produktu/kg
m.c. Natychmiast po podaniu butorfanolu nalezy poda¢ chlorowodorek medetomidyny w dawce 0,08
mg/kg. m.c. domig$niowo i ketaming w dawce 5 mg/kg m.c. domigsniowo. Produkty nalezy podawac
oddzielnie, nie w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne).

Poczatek dziatania i jego ustgpowanie zalezy od podanej dawki ketaminy. Pacjent ktadzie si¢ w ciggu
1 minuty, jednocze$nie zostaje zniesiony odruch cofania konczyny. Bez dodatkowych lekéw
znieczulenie ogdlne trwa do 60 minut a nastepnie zwierze zaczyna wraca¢ do pozycji mostkowe;.
Pacjent wstaje w ciggu 70-83 minut. Aby odwroéci¢ dziatanie znieczulajace medetomidyny nalezy
podac atipamezol w dawce 0,1 mg/kg m.c. Po okoto 4 minutach odruch cofania konczyny powraca,
okoto 7 minut p6zniej pacjent osiaga pozycje mostkowa, a w ciagu kolejnych 18 minut pacjent
powinien wstac.

Korek mozna przektu¢ maksymalnie 50 razy.

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

Najwazniejszym objawem przedawkowania jest depresja oddechowa. Odpowiednim antidotum sg
antagonis$ci receptorow opioidowych (np. nalokson).

Atipamezol jest odpowiednim antidotum w przypadku przedawkowania butorfanolu w potaczeniu z
agonistami receptoréw o2-adrenergicznych (np. ksylazyna, medetomidyna) , z wyjatkiem
domigéniowego podania potaczenia butorfanol-medetomidyna-ketamina u psow.

4.11 Okres(-y) karencji
Konie:

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Analgetyki, pochodne morfiny.
Kod ATC vet: QNO2AFOI



51  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera butorfanol, ktory jest opioidem, o osrodkowym dziataniu
przeciwbolowym. Butorfanol nalezy do grupy agonistow i antagonistow. Dziatanie przeciwbolowe
jest 4-7 razy silniejsze niz dziatanie morfiny, a aktywno$¢ narkotyczno-antagonistyczna odpowiada
1/40 dziatania naloksonu. Dziatanie przeciwbdlowe jest zalezne od dawki, u koni trwa przez 15-90
minut.

Butorfanol w potaczeniu z medetomidyna, detomidyng lub romifidyna, prowadzi do gl¢bokiej sedacji.
Produkt jest odpowiedni do przedoperacyjnej analgezji przed indukcjg znieczulenia innymi
produktami. Po podaniu duzych dawek mozna zaobserwowac depresj¢ oddechowa a nastepnie
depresj¢ sercowo-naczyniowa.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

U koni butorfanol po podaniu dozylnym wykazuje wysoki klirens (srednio 1,3 I/h.kg) i krotki
koncowy okres pottrwania (Srednio <1 godziny). To wskazuje , ze srednio 97% dawki podanej
dozylnie zostanie wydalone, w czasie krotszym niz 5 godzin.

U psow butorfanol po podaniu domig$niowym wykazuje wysoki klirens (okoto 3,5 I/h.kg) i krotki
koncowy okres pottrwania (Srednio <2 godzin). Wskazuje to, ze srednio 97% dawki podanej
domigsniowo zostanie wydalone w czasie krotszym niz 10 godzin. Nie monitorowano
farmakokinetyki dawek wielokrotnych i farmakokinetyki po podaniu dozylnym.

U kotow po podaniu podskoérnym butorfanol wykazuje niski klirens (<1320 ml/kg.h), oraz stosunkowo
dtugi koncowy okres pottrwania (okoto 6 godzin). Wskazuje to, ze srednio 97% dawki podanej
podskodrnie zostanie wydalone w ciagu okoto 30 godzin. Farmakokinetyka dawek wielokrotnych nie
byta monitorowana.

Butorfanol jest intensywnie metabolizowany w watrobie i wydalany z moczem. Objetos$¢ dystrybucji
jest duza, co wskazuje na szeroka dystrybucje do tkanek.

6. DANE FARMACEUTY CZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny
Benzetoniowy chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z przezroczystego szkta typu I, o pojemnos$ci 10 ml, z korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym kapslem, zapakowana w pudeltko tekturowe.
Wielkos¢ opakowania: 1 x 10 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

tel.: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2852/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14. 03. 2019

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii



