VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Butomidor, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

butorfanolio 10 mg

(atitinka 14,58 mg butorfanolio tartrato);

pagalbinés medzZiagos:
benzetonio chlorido 0,1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar beveik bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
ARKLIAMS

Analgezijai
Trumpg laikg malSinti virSkinimo trakto skausmus (pvz., dieglius).

Sedacijai ir preanestezijai

Derinyje su a»-adrenoceptoriy agonistais (detomidinu, romifidinu, ksilazinu), norint atlikti
gydomasias ar diagnostines procediiras, pvz., smulkias operacijas stovin€iam gyviinui, taip pat
sunkiai suvaldomiems gyviinams apraminti.

SUNIMS / KATEMS

Analgezijai
MalSinti vidutinio stiprumo pilvo skausmus (pvz., pries§ ar po operacijy, arba po traumy pasireiskusj
skausma).

Sedacijai
Derinyje su a»-adrenoceptoriy agonistais (medetomidinu).

Preanestezijai
Kaip taikomos anestezijos dalis (su medetomidinu, ketaminu).



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima gydyti gyviiny su sunkiai sutrikusia kepeny ar inksty funkcija, sutrikus smegeny veiklai ar
esant organiniy galvos smegeny pazeidimy, serganciy obstrukcinémis kvépavimo taky ligomis, Sirdies
ritmo sutrikimais ar atsiradus spazmames.

Arkliams naudojant derinyje su a,-adrenoceptoriy agonistais:

negalima naudoti arkliams, kuriems prie§ tai nustatytas Sirdies ritmo sutrikimas ar bradikardija;
vaisty derinys silpnina virskinimo trakto motorika, dél to jo negalima naudoti esant diegliams dél
zarnyno uzsikims§imo.

Derinio negalima naudoti vaikingoms pateléms.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiu paskirties gyviinams

Fiksuojant ir dirbant su gyviinais biitina laikytis tinkamy atsargumo priemoniy, stengtis gyviinams
nesukelti streso.

Kaciy individualus atsakas j butorfanolj gali biiti skirtingas. Nepasireiskus tinkamai analgezijai, biitina
naudoti kitg skausmg malSinantj vaistg.

Didesné vaisto dozé nebiitinai turi sukelti stipresne ar ilgesng analgezija.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto saugumas ir efektyvumas Suniukams, kac¢iukams ir kumeliukams nebuvo tirtas. Jauniklius
gydyti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Butorfanolis slopina kosulj ir naudojant jj kvépavimo takuose gali pradéti kauptis gleives. Dél to
kvépavimo ligomis, kurioms esant iSsiskiria gleivés, sergantiems gyviinams butorfanolj naudoti galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Sutrikus kvépavimui, kaip
priesnuod; reikia naudoti naloksong.

Gydytiems gyviinams gali pasireiksti sedacija. Butorfanolio ir a.2-adrenoceptoriy agonisty derinj
Sirdies ligomis sergantiems gyviinams reikia naudoti atsargiai. Galima kartu naudoti anticholinerginius
vaistus, pvz., atroping.

Reikia vengti butorfanolj ir romifiding skirti viename Svirkste, nes stipréja bradikardijos, Sirdies
sustojimo ir ataksijos pavojus.

ARKLIAI

Naudojant vaistg rekomenduotinomis dozémis, gali pasireiksti laikina ataksija ir (ar) sujaudinimas.
Dél to, norint apsaugoti pacient ir gydancius arklius Zzmones nuo suzalojimo, biitina apdairiai
pasirinkti gydymo vieta.

KATES

Gydomas kates biitina pasverti, kad tiksliai apskaiciuoti reikiamg vaisto doz¢. Norint tiksliai atmatuoti
reikiamg vaisto kiekj, biitina naudoti tinkamai sugraduotg $virksta (pvz., insulininj ar 1 ml talpos
graduotg Svirkstg). Jei reikia $virksti pakartotinai, tai buitina daryti j kitg injekcijos vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Butorfanolis veikia panaSiai kaip opioidai. Biitina imtis atsargumo priemoniy, kad atsitiktinai
nejsvirksti (nejsiSvirksti) Sio stipraus vaisto. Dazniausios zmonéms pasireiSkiancios nepalankios
butorfanolio reakcijos netycia jsi§virkstus yra galvos svaigimas, prakaitavimas, pykinimas, démesio ir



pusiausvyros sutrikimas. Atsitiktinai jsiSvirkStus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete. Negalima vairuoti.

Kaip prieSnuodj galima vartoti opioidy antagonistus (pvz., naloksong). UztiSkus ant odos ar j akis,
vaistg reikia nedelsiant nuplauti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

ARKLIAMS

Nepalankios reakcijos dazniausiai yra susijusios su zinomu opioidy poveikiu. Paskelbtais butorfanolio
tyrimais nustatyta, kad mazdaug 20 % arkliy pasireiske laikina ataksija, trunkanti 3—15 minuciy.
Mazdaug 10 % arkliy pasireiské nezymi sedacija. Gali pasireiksti sustipréjusi motoriné veikla (bégimo
judesiai). Gali susilpnéti vir§kinimo trakto motorika. Sis poveikis yra nesunkus ir pracinantis.

Naudojant derinyje su kitais vaistais

Butorfanolis slopina vir§kinimo trakto motorika, o kartu naudojami a,-agonistai §j poveikj gali
sustiprinti. az-agonistai slopina kvépavima ir kartu skiriamas butorfanolis gali sustiprinti §j poveikj,
ypac jei kvépavimas jau yra sutrikes. Kitos nepalankios reakcijos (pvz., Sirdies ar kraujagysliy)
greiciausiai biina susijusios su a,-agonistais.

SUNIMS / KATEMS

Gali pasireiksti kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos slopinimas. Svirkstus j raumenis tg
vietg gali skaudéti. Gali susilpnéti vir§kinimo trakto judesiai. Retai gali pasireiksti ataksija, anoreksija
ir diar¢ja. Katés gali sudirgti ar tapti mieguistos, nerimauti, nesiorientuoti aplinkoje, tapti apatiskos,
atsirasti midriaze.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Butorfanolis pereina placentos barjerg ir patenka j pieng. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais
nenustatytas joks teratogeninis poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas paskirties riisiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo
nustatytas. Nerekomenduotina butorfanolj naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vienu metu naudojami kiti vaistai, metabolizuojami kepenyse, gali sustiprinti butorfanolio veikima.
Tuo pat metu naudojamas butorfanolis gali sustiprinti kity raminanciy vaisty, anestetiky ar kvépavimag
slopinanciy medziagy poveikij. Taip naudojamo butorfanolio poveikj biitina akylai stebéti ir kruopsciai
pritaikyti jo doze.

Butorfanolis gali panaikinti analgezinj poveikj gyviinams, kurie anksciau buvo gydyti grynais p-
opioidy analgetikais.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Arkliams naudoti j veng.

Sunims naudoti j vena, po oda arba j raumenis.
Katéms naudoti j veng arba po oda.

ARKLIAMS

Analgezijai



Monoterapija
I veng reikia §virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (1 ml/100 kg).

Sedacijai ir preanestezijai

Su detomidinu:

] veng reikia $virksti 0,012 mg detomidino 1 kg kiino svorio,

po 5 minuciy

] veng reikia $virksti 0,025 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,25 ml/100 kg).

Su romifidinu:

1 vena reikia Svirksti 0,05 mg romifidino 1 kg kiino svorio,

po 5 minuciy

1 vena reikia Svirksti 0,02 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,2 ml/100 kg).

Su ksilazinu:

] veng reikia $virksti 0,5 mg ksilazino 1 kg kiino svorio,

po 3-5 minuciy

] veng reikia $virksti 0,05-0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,5-1 ml/100 kg).

SUNIMS

Analgezijai

Monoterapija

Létai j veng (maZziausig ar viduting doze),  raumenis ar po oda reikia $virksti 0,1-0,4 mg butorfanolio
1 kg kiino svorio (0,01-0,04 ml/kg).

Pooperaciniam skausmui kontroliuoti vaista reikia $virksti likus 15 min. iki anestezijos pabaigos, kad
prabudimo laikotarpiu skausmas bty pakankamai numalSintas.

Sedacijai

Su medetomidinu:

1 vena ar j raumenis reikia $virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
] veng ar ] raumenis reikia $virksti 0,01 mg medetomidino 1 kg kiino svorio.

Preanestezijai

Su medetomidinu ir ketaminu:

] raumenis reikia Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
1 raumenis reikia Svirksti 0,025 mg medetomidino 1 kg ktino svorio,

po 15 min.

] raumenis reikia Svirksti 5 mg ketamino 1 kg kiino svorio.

Atipamezolg (0,1 mg/kg kiino svorio) medetomidino poveikiui panaikinti galima naudoti tik ketaminui
baigus veikti.

KATEMS

Analgezijai

Monoterapija

Likus 15 min. iki gyviinui prabundant, reikia Svirksti
arba 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kiino svorio) po oda,
arba 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ktino svorio) i vena.

Sedacijai

Su medetomidinu:

po oda reikia §virksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,04 ml/kg),
po oda reikia §virksti 0,05 mg medetomidino 1 kg ktino svorio.

Valant zaizdas, rekomenduotina papildomai naudoti vietinius anestetikus.



Medetomidino poveikj galima panaikinti atipamezolu (0,125 mg/kg kiino svorio).

Preanestezijai

Su medetomidinu ir ketaminu:

] veng reikia $virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
] veng reikia $virksti 0,04 mg medetomidino 1 kg kiino svorio,

1 vena reikia Svirksti 1,5 mg ketamino 1 kg kiino svorio.

Atipamezolg (0,1 mg/kg kiino svorio) medetomidino poveikiui panaikinti galima naudoti tik ketaminui
baigus veikti.

Butorfanolis skirtas naudoti kai reikia sukelti trumpg (arkliui ar Suniui) arba trumpa ar vidutinés
trukmés (katei) analgezijg. Jei reikia, gydyma galima pakartoti. Spresti dél pakartotino gydymo
reikalingumo ir trukmés reikia remiantis klinikiniu gyviino atsaku. Informacija apie analgezijos
trukme zr. p. 5.1.

Biitina vengti | veng Svirksti greitai.
Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

ARKLIAMS

Didesnés vaisto dozés gali slopinti kvépavima, kaip ir kiti opioidai. 2 dienas kas 4 val. | veng Svirkstos
1,0 mg/kg vaisto dozés (10 karty virSijanc¢ios rekomenduoting) sukélé savaime praeinancias
nepalankias reakcijas, tarp jy kar$¢iavima, greitg kvépavima, CNS pozymius (padidéjusj jautruma,
nerimavima, neZymig ataksija, pereinancia ] mieguistumg) ir sulétéjusia virskinimo trakto motorika,
kartais su diskomfortu pilvo srityje. Kaip priesnuodj galima naudoti opioidy antagonistus (pvz.,
naloksong).

SUNIMS / KATEMS

Gali pasireiksti miozé (Sunims) ar midriazé (katéms), kvépavimo slopinimas, hipotenzija, Sirdies-
kraujagysliy sistemos sutrikimai, sunkiais atvejais — sustoti kvépavimas, pasireiksti Sokas ir koma.
Priklausomai nuo klinikinés situacijos, bitina imtis atsargumo priemoniy ir intensyviai stebéti gyviing
klinikoje. Stebéti privalu ne trumpiau kaip 24 val.

4.11. ISlauka

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: morfinano dariniai. ATCvet kodas: QNO2AFO1.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Butorfanolis — tai centrinio veikimo sintetiniy opioidy grupés analgetikas, kuris veikia agonistiskai-
antagonistiskai: agonistiSkai — opioidy kapa receptoriy potipj ir antagonistiSkai — miu receptoriy potipj.
Kapa receptoriai kontroliuoja analgezija, sedacija, neslopina Sirdies bei kvépavimo sistemy ir neveikia
temperattiros, o miu receptoriai kontroliuoja supraspinaling analgezijg ir sedacija, slopina Sirdies ir
kvépavimo sistemas bei mazina kiino temperatiirg. Butorfanolis agonistiskai veikia deSimt karty
stipriau, nei antagonistiskai.

Analgezija arkliams, Sunims ir katéms paprastai pasireiskia per 15 minuciy po vaisto naudojimo.
Vieng kartg Svirkstus j vena, analgezija arkliams paprastai trunka iki 2 val. Viena karta SvirkStus  vena



Sunims, analgezija trunka iki 30 minuciy. Katéms pilvo skausmai malSinami 6 val. ir ilgiau. Esant
somatiniam skausmui, katéms analgezija trunka gerokai trumpiau.

Didesnés vaisto dozés nekoreliuoja su stipresne analgezija, didziausig poveiki sukelia mazdaug

0,4 mg/kg vaisto dozé.

Butorfanolis paskirties gyviinams Sirdies ir plauciy veiklg slopina minimaliai. Arkliams jis nesukelia
histamino i$siskyrimo. Derinyje su a,-agonistais vaistas sukelia papildoma ir sinergisting sedacija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Parenteriniu biidu naudotas vaistas absorbuojamas greitai ir beveik visas, didziausia koncentracija
kraujo serume susidaro po 0,5-1,5 val. Butorfanolis gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (iki
80 %). Butorfanolis metabolizuojamas greitai, daugiausiai kepenyse. Susidaro du neaktyvis
metabolitai. Eliminacija vyksta daugiausiai su §lapimu (didZioji dalis) ir iSmatomis.

Arkliams su§virkstus j veng, pasiskirstymo tiris yra didelis (2,1 1/kg), kas rodo platy pasklidimg
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 44 minutes. 97 % arkliui j vena
Svirkstos dozés issiskiria per maziau nei 5 val.

Sunims su$virkstus j vena, pasiskirstymo taris yra didelis (4,4 1/kg), kas rodo platy pasklidima
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 1,7 val.

Katéms susvirkstus j veng, pasiskirstymo tiiris yra didelis (7,4 I/kg), kas rodo platy pasklidima
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 4,1 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

- Benzetonio chloridas,

- natrio chloridas,

- injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Buteliuka reikia laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo buteliukai po 10 ml arba 50 ml, uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 (10 ml ir 50 ml), 5 (10 ml) ar 10 (10 ml)
vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1992/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010-12-10.

Perregistravimo data 2015-10-07.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-04-01

DRAUDIMAS PREKIAUTI TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml ir 50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Butomidor, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, Sunims ir katéms
Butorphanol

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Butorfanolio (tartrato) 10 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml
50 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, Sunys, katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Arkliams tik i.v., Sunims —i.v., s.c., i.m., katéms —1.v., s.c.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: arkliams — O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VetViva Richter GmbH, Austrija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1992/001
LT/2/10/1992/002
LT/2/10/1992/003
LT/2/10/1992/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml ar 50 ml skaidraus I tipo stiklo buteliukai su bromobutilo gumos kamSteliais ir
aliumininiais gaubteliais

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUTOMIDOR, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
Butorphanol

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Butorfanolio (tartrato) 10 mg/ml.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams 1.v., Sunims —i.v., s.c., i.m., katéms —i.v., s.c.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

10



INFORMACINIS LAPELIS
BUTOMIDOR 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUTOMIDOR, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, Sunims ir katéms
Butorfanolis

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

butorfanolio 10 mg

(atitinka 14,58 mg butorfanolio tartrato);

pagalbinés medziagos:
benzetonio chlorido 0,1 mg.

Skaidrus, bespalvis ar beveik bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)
ARKLIAMS

Analgezijai
Trumpa laikg malSinti virSkinimo trakto skausmus (pvz., dieglius).

Sedacijai ir preanestezijai

Derinyje su a»-adrenoceptoriy agonistais (detomidinu, romifidinu, ksilazinu), norint atlikti
gydomasias ar diagnostines procediiras, pvz., smulkias operacijas stovin¢iam gyviinui, taip pat
sunkiai suvaldomiems gyviinams apraminti.

SUNIMS / KATEMS

Analgezijai
MalSinti vidutinio stiprumo pilvo skausmus (pvz., pries§ ar po operacijy, arba po traumy pasireiskusj
skausma).

Sedacijai
Derinyje su a;-adrenoceptoriy agonistais (medetomidinu).

Preanestezijai
Kaip taikomos anestezijos dalis (su medetomidinu, ketaminu).
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima gydyti gyviiny su sunkiai sutrikusia kepeny ar inksty funkcija, sutrikus smegeny veiklai ar
esant organiniy galvos smegeny pazeidimy, serganciy obstrukcinémis kvépavimo taky ligomis, Sirdies
ritmo sutrikimais ar atsiradus spazmams.

Arkliams naudojant derinyje su a,-adrenoceptoriy agonistais:

negalima naudoti arkliams, kuriems prie§ tai nustatytas Sirdies ritmo sutrikimas ar bradikardija;
vaisty derinys silpnina virskinimo trakto motorika, dél to jo negalima naudoti esant diegliams dél
zarnyno uzsikims§imo.

Derinio negalima naudoti vaikingoms pateléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

ARKLIAMS

Nepalankios reakcijos dazniausiai yra susijusios su zinomu opioidy poveikiu. Paskelbtais butorfanolio
tyrimais nustatyta, kad mazdaug 20 % arkliy pasireiské laikina ataksija, trunkanti 3—15 minuciy.
Mazdaug 10 % arkliy pasireiSské nezymi sedacija. Gali pasireiksti sustipréjusi motoriné veikla (bégimo
judesiai). Gali susilpnéti vir§kinimo trakto motorika. Sis poveikis yra nesunkus ir praeinantis.

Naudojant derinyje su kitais vaistais

Butorfanolis slopina vir§kinimo trakto motorika, o kartu naudojami a.;-agonistai §j poveiki gali
sustiprinti. az-agonistai slopina kvépavima ir kartu skiriamas butorfanolis gali sustiprinti §j poveik],
ypac jei kvépavimas jau yra sutrikes. Kitos nepalankios reakcijos (pvz., Sirdies ar kraujagysliy)
greiciausiai biina susijusios su o,-agonistais.

SUNIMS / KATEMS

Gali pasireiksti kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos slopinimas. Svirkstus j raumenis tg
vietg gali skaudéti. Gali susilpnéti virSkinimo trakto judesiai. Retai gali pasireiksti ataksija, anoreksija
ir diaréja. Katés gali sudirgti ar tapti mieguistos, nerimauti, nesiorientuoti aplinkoje, tapti apatiskos,
atsirasti midriaze.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS (-YS)

Arkliai, Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Arkliams naudoti j vena.

Sunims naudoti j vena, po oda arba j raumenis.
Katéms naudoti j veng arba po oda.
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ARKLIAMS

Analgezijai

Monoterapija
I veng reikia §virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (1 ml/100 kg).

Sedacijai ir preanestezijai

Su detomidinu:

] veng reikia $virksti 0,012 mg detomidino 1 kg kiino svorio,

po 5 minuciy

1 vena reikia Svirksti 0,025 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,25 ml/100 kg).

Su romifidinu:

1 vena reikia Svirksti 0,05 mg romifidino 1 kg kiino svorio,

po 5 minuciy

] veng reikia $virksti 0,02 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,2 ml/100 kg).

Su ksilazinu:

] veng reikia $virksti 0,5 mg ksilazino 1 kg kiino svorio,

po 3-5 minuciy

1 vena reikia Svirksti 0,05-0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,5-1 ml/100 kg).

SUNIMS

Analgezijai

Monoterapija

Létai j veng (maZiausig ar viduting dozg), | raumenis ar po oda reikia $virksti 0,1-0,4 mg butorfanolio
1 kg kiino svorio (0,01-0,04 ml/kg).

Pooperaciniam skausmui kontroliuoti vaista reikia §virksti likus 15 min. iki anestezijos pabaigos, kad
prabudimo laikotarpiu skausmas biity pakankamai numalSintas.

Sedacijai

Su medetomidinu:

1 veng ar j raumenis reikia $virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
] veng ar ] raumenis reikia $virksti 0,01 mg medetomidino 1 kg kiino svorio.

Preanestezijai

Su medetomidinu ir ketaminu:

] raumenis reikia Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
i raumenis reikia $virksti 0,025 mg medetomidino 1 kg ktino svorio,

po 15 min.

] raumenis reikia Svirksti 5 mg ketamino 1 kg kiino svorio.

Atipamezolg (0,1 mg/kg kiino svorio) medetomidino poveikiui panaikinti galima naudoti tik ketaminui
baigus veikti.

KATEMS

Analgezijai

Monoterapija

Likus 15 min. iki gyviinui prabundant, reikia Svirksti
arba 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kiino svorio) po oda,
arba 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kiino svorio) j veng.

Sedacijai
Su medetomidinu:
po oda reikia §virksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,04 ml/kg),
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po oda reikia $virksti 0,05 mg medetomidino 1 kg kiino svorio.

Valant zaizdas, rekomenduotina papildomai naudoti vietinius anestetikus.
Medetomidino poveikj galima panaikinti atipamezolu (0,125 mg/kg ktino svorio).

Preanestezijai

Su medetomidinu ir ketaminu:

] veng reikia $virksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio (0,01 ml/kg),
] veng reikia $virksti 0,04 mg medetomidino 1 kg kiino svorio,

1 vena reikia Svirksti 1,5 mg ketamino 1 kg kiino svorio.

Atipamezolg (0,1 mg/kg kiino svorio) medetomidino poveikiui panaikinti galima naudoti tik ketaminui
baigus veikti.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Butorfanolis skirtas naudoti kai reikia sukelti trumpa (arkliui ar Suniui) arba trumpa ar vidutinés
trukmés (katei) analgezijg. Jei reikia, gydyma galima pakartoti. Spresti dél pakartotino gydymo
reikalingumo ir trukmés reikia remiantis klinikiniu gyviino atsaku. Informacija apie analgezijos
trukme Zr. skyriy ,,Kita informacija“.

Biitina vengti | veng Svirksti greitai.

Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti viename $virkste su kitais veterinariniais vaistais.

10. ISLAUKA

Arkliams
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Buteliuka reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXP*“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliuka, — 28 d.

Pirma kartg pradiirus buteliuko kamstelj (atidarius buteliukg), pagal Siame informaciniame lapelyje
nurodyta tinkamuma laika, pirma karta atidarius buteliuka, reikia nustatyti data, kada buteliuke likusj
nesunaudotg vaista reikia iSmesti. Sig i$metimo datg reikia uzra$yti tam skirtoje vietoje ant etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rsiy paskirties gyviinams

Fiksuojant ir dirbant su gyviinais biitina laikytis tinkamy atsargumo priemoniy, stengtis gyviinams
nesukelti streso.

Kaciy individualus atsakas j butorfanolj gali biiti skirtingas. Nepasireis$kus tinkamai analgezijai, biitina
naudoti kitg skausma malSinant] vaista.

Didesné vaisto dozé nebiitinai turi sukelti stipresne ar ilgesng analgezija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
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Vaisto saugumas ir efektyvumas Suniukams, kac¢iukams ir kumeliukams nebuvo tirtas. Jauniklius
gydyti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Butorfanolis slopina kosulj ir naudojant jj kvépavimo takuose gali pradeéti kauptis gleives. Dél to
kvépavimo ligomis, kurioms esant i$siskiria gleivés, sergantiems gyviinams butorfanolj naudoti galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Sutrikus kvépavimui, kaip
priesnuodj reikia naudoti naloksong.

Gydytiems gyviinams gali pasireiksti sedacija. Butorfanolio ir a,-adrenoceptoriy agonisty derinj
Sirdies ligomis sergantiems gyvinams reikia naudoti atsargiai. Galima kartu naudoti anticholinerginius
vaistus, pvz., atroping.

Reikia vengti butorfanolj ir romifiding skirti viename Svirkste, nes stipréja bradikardijos, Sirdies
sustojimo ir ataksijos pavojus.

ARKLIAI

Naudojant vaistg rekomenduotinomis dozémis, gali pasireiksti laikina ataksija ir (ar) sujaudinimas.
Dél to, norint apsaugoti pacientg ir gydancius arklius zmones nuo suzalojimo, biitina apdairiai
pasirinkti gydymo vieta.

KATES

Gydomas kates biitina pasverti, kad tiksliai apskaiciuoti reikiamg vaisto doz¢. Norint tiksliai atmatuoti
reikiamg vaisto kiekj, biitina naudoti tinkamai sugraduotg $virksta (pvz., insulininj ar 1 ml talpos
graduotg Svirkstg). Jei reikia $virksti pakartotinai, tai buitina daryti j kitg injekcijos vieta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Butorfanolis veikia panaSiai kaip opioidai. Butina imtis atsargumo priemoniy, kad atsitiktinai

nejsvirksti (nejsiSvirksti) Sio stipraus vaisto. Dazniausios zmonéms pasireiSkiancios nepalankios
butorfanolio reakcijos netycia jsiSvirkstus yra galvos svaigimas, prakaitavimas, pykinimas, démesio ir
pusiausvyros sutrikimas. Atsitiktinai jsiSvirkStus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
gydytojui parodyti veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etiket¢. Negalima vairuoti.

Kaip prieSnuodj galima vartoti opioidy antagonistus (pvz., naloksong). UztiSkus ant odos ar i akis,
vaistg reikia nedelsiant nuplauti.

Vaikingumas ir laktacija

Butorfanolis pereina placentos barjerg ir patenka j pieng. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais
nenustatytas joks teratogeninis poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas paskirties risiy gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo
nustatytas. Nerekomenduotina butorfanolj naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vienu metu naudojami kiti vaistai, metabolizuojami kepenyse, gali sustiprinti butorfanolio veikima.
Tuo pat metu naudojamas butorfanolis gali sustiprinti kity raminanc¢iy vaisty, anestetiky ar kvépavimag
slopinan¢iy medziagy poveikj. Taip naudojamo butorfanolio poveikj biitina akylai stebéti ir kruopsciai
pritaikyti jo doze.

Butorfanolis gali panaikinti analgezinj poveikj gyviinams, kurie anks¢iau buvo gydyti grynais p-
opioidy analgetikais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

ARKLIAMS

Didesnés vaisto dozés gali slopinti kvépavima, kaip ir kiti opioidai. 2 dienas kas 4 val. j veng $virkstos
1,0 mg/kg vaisto dozés (10 karty virSijancios rekomenduoting) sukélé savaime praeinancias
nepalankias reakcijas, tarp jy karS¢iavima, greitg kvépavimg, CNS pozymius (padidéjusj jautruma,
nerimavima, neZymig ataksijg, pereinanc¢ig j mieguistuma) ir sulétéjusig virskinimo trakto motorika,
kartais su diskomfortu pilvo srityje. Kaip priesnuodj galima naudoti opioidy antagonistus (pvz.,
naloksong).

SUNIMS / KATEMS
Gali pasireiksti miozé (Sunims) ar midriazé (katéms), kvépavimo slopinimas, hipotenzija, Sirdies-
kraujagysliy sistemos sutrikimai, sunkiais atvejais — sustoti kvépavimas, pasireiksti Sokas ir koma.
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Priklausomai nuo klinikinés situacijos, biitina imtis atsargumo priemoniy ir intensyviai stebéti gyviing
klinikoje. Stebéti privalu ne trumpiau kaip 24 val.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA
2023-04-01

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakodinaminés savybés

Butorfanolis — tai centrinio veikimo sintetiniy opioidy grupés analgetikas, kuris veikia agonistiskai-
antagonistiskai: agonistiSkai — opioidy kapa receptoriy potipj ir antagonisti§kai — miu receptoriy potipj.
Kapa receptoriai kontroliuoja analgezijg, sedacija, neslopina Sirdies bei kvépavimo sistemy ir neveikia
temperattiros, 0 miu receptoriai kontroliuoja supraspinaling analgezijg ir sedacija, slopina Sirdies ir
kvépavimo sistemas bei mazina kiino temperatiirg. Butorfanolis agonistiSkai veikia desimt karty
stipriau, nei antagonistiskai.

Analgezija arkliams, Sunims ir katéms paprastai pasireiskia per 15 minuciy po vaisto naudojimo.
Viena kartg Svirkstus j vena, analgezija arkliams paprastai trunka iki 2 val. Viena kartg Svirkstus j vena
Sunims, analgezija trunka iki 30 minuciy. Katéms pilvo skausmai malSinami 6 val. ir ilgiau. Esant
somatiniam skausmui, katéms analgezija trunka gerokai trumpiau.

Didesnés vaisto dozés nekoreliuoja su stipresne analgezija, didziausig poveikij sukelia mazdaug

0,4 mg/kg vaisto dozé.

Butorfanolis paskirties gyviinams Sirdies ir plauciy veiklg slopina minimaliai. Arkliams jis nesukelia
histamino i$siskyrimo. Derinyje su a»- agonistais vaistas sukelia papildoma ir sinergisting sedacija.

Farmakokinetinés savybés

Parenteriniu biidu naudotas vaistas absorbuojamas greitai ir beveik visas, didziausia koncentracija
kraujo serume susidaro po 0,5-1,5 val. Butorfanolis gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (iki
80 %). Butorfanolis metabolizuojamas greitai, daugiausiai kepenyse. Susidaro du neaktyviis
metabolitai. Eliminacija vyksta daugiausiai su §lapimu (didzioji dalis) ir iSmatomis.

Arkliams su§virks§tus j veng, pasiskirstymo tiris yra didelis (2,1 1/kg), kas rodo platy pasklidimg
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 44 minutes. 97 % arkliui j vena
Svirkstos dozés iSsiskiria per maziau nei 5 val.

Sunims sudvirkstus j vena, pasiskirstymo tiiris yra didelis (4,4 1/kg), kas rodo platy pasklidima
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 1,7 val.

Katéms susvirkstus j veng, pasiskirstymo tiiris yra didelis (7,4 I/kg), kas rodo platy pasklidima
audiniuose. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra trumpas: apie 4,1 val.

Pakuotés dydziai
1x10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 50 ml.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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