SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTi VETERINARNEHO LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Torphadine 10 mg/ml injekény roztok pre psov, macky a kone
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Butorfanol 10,0 mg
Zodpoveda 14,58 mg vinanu butorfanolu

Pomocné latky:
Benzetonium chlorid 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky a kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Pes
Ako analgetikum:
- Naulavu pri miernych az stredne silnych visceralnych bolestiach.
Ako sedacia:
- Na sedaciu v kombinécii s niektorymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov (medetomidin).
Ako premedikdcia pred celkovou anestéziou:

-V kombinacii s acepromazinom na analgéziu a sedaciu pred navodenim celkovej anestézie.
Umoznuje tiez znizit’ davku indukéného anestetika (propofol alebo tiopental), v zavislosti od
podanej davky.

- Na premedikaciu podat’ ako jedinti predanestéznu latku.

AKo anestézia:
- Na anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom.

Macka
Ako analgetikum na ulavu od stredne silnej bolesti:
- Na predoperacné pouzitie za ucelom analgézie poCas operacie.
- Naucely pooperacnej analgézie po malych chirurgickych zdkrokoch.
AKo sedacia:
- Na sedaciu v kombinécii s niektorymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov (medetomidin).
Ako anestézia:
- Naanestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom. Vhodny na kratke bolestivé
anestetické zakroky.



Kon
Ako analgetikum:
- Naulavu pri stredne silnej aZ silnej bolesti v abdominalnej oblasti spojenej s kolikou
gastrointestinalneho povodu.
Ako seddcia:
- Na sedaciu po podani niektorych agonistov alfa-2 adrenoreceptorov (detomidin, romifidin).

4.3 Kontraindikacie

Vsetky ciel'ové druhy

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorti pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznou dysfunkciou pecene alebo obli¢iek.

Nepouzivat u zvierat s poranenim mozgu alebo s organickymi mozgovymi léziami.

Nepouzivat' u zvierat s obstrukénou chorobou pl'tic, dysfunkciou srdca, alebo so spastickymi stavmi.

Kon

Kombinacia butorfanolu a hydrochloridu detomidinu:

Nepouzivat’ u koni s existujucou dysrytmiou srdca alebo bradykardiou.

Nepouzivat’ pri kolikdch, ktoré su spojené s nepriechodnost'ou , pretoze kombindcia spdsobuje
zniZenie gastrointestinalnej motility.

Nepouzivat' u koni s emfyzémom z dévodu mozného timivého ucinku na dychaciu ststavu.
Nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Kombinacia butorfanolu a romifidinu:
Nepouzivat’ v poslednom mesiaci gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Butorfanol je urCeny na pouzitie v pripadoch, kde je potrebnd kratko trvajuca analgézia (kon, pes)
alebo kratko az stredne dlho trvajuca analgézia (macka) (pozri Cast’ 5.1). Ak sa predpoklada dlhsie
trvanie analgézie, je potrebné pouzit’ int lieCebnt latku.

Vyrazna sedacia nenastane, ak je butorfanol pouzity samostatne u maciek.

U maciek moze byt individudlna reakcia na butorfanol rézna. V pripade, Ze nenastane primerana
analgeticka odozva , je potrebné pouzit’ inu analgeticku latku.

Zvysenie davky u maciek nezvysi intenzitu alebo trvanie pozadovaného ucinku.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vsetky cielové druhy

Z dovodu antitusivnych vlastnosti moze butorfanol viest’ k akumulacii hlienu v respiracnom trakte.
Preto u zvierat s respira¢nymi chorobami spojenymi so zvySenou produkciou hlienu sa moéze pouzit’
iba po zhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Pred aplikovanim latky v kombinacii s agonistami o2 adrenoreceptorov sa ma vykonat rutinna
auskultécia srdca a treba zvazit’ sucasné podanie anticholinergického lieku, napr. atropinu.

U zvierat s miernou az strednou dysfunkciou pecene alebo obliciek je potrebné byt opatrny pri podani
kombinacie butorfanolu s agonistami a2 adrenoreceptorov.

Budte opatrny pri podavani butorfanolu zvieratam, ktoré st sucasne lieCené inymi latkami
pdsobiacimi utlmujlico na centralny nervovy systém (pozri Cast’ 4.8).

U Steniat, maciatok a Zriebét nebola preukazana bezpecnost’ tohto lieku, preto sa ma pouzit' len po
zhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pes

Pri podavani formou intravendznej injekcie nevstrieknut’ rychlo ako bolus.
U psov s mutaciou MDRI1 znizte ddvku o 25 — 50 %.



Macka
Odporuca sa pouzit’ bud’ inzulinovu striekacku, alebo injek¢énu striekacku s kalibraciou po 1ml .

Ko

Pouzitie lieku v odporacanej davke moze viest' k prechodnej ataxii a/alebo podrazdeniu. Preto je
potrebné z dovodu prevencie zranenia u pacienta i I'udi oSetrujticich kone starostlivo vybrat’ miesto
osetrenia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Butorfanol mé opioidny ucinok.

Najcastejsie neziaduce ucinky butorfanolu na l'udi st ospanlivost’, potenie, nevolnost’, tocenie hlavy
a zavrat, ktoré sa mézu dostavit po nahodnom vpichnuti. Je potrebnad opatrnost’, aby sa zabranilo
nahodnej samoinjekcii. V pripade nahodnej samoinjekcie vyhladajte okamzite lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi. Neriad'te vozidlo. Ako antidotum sa moéze pouzit
opiovy antagonista (napr. naloxon).

Okamzite oplachnite akékol'vek zvysky z pokozky alebo oci.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vsetky cielové druhy
Intramuskuléarna injekcia méze byt do istej miery bolestiva.
U osetrovanych zvierat mozno pozorovat’ sedaciu.

Pes

Moze sa dostavit’ respiracny a srdcovy ttlm (zaznamenana znizenéa dychova frekvencia, rozvoj

bradykardie a zniZenie diastolického tlaku) (pozri ¢ast’” 4.5). Stupeii Gtlmu zavisi od davky. Ak sa
dostavi

respiracny utlm, méze sa ako antidotum pouzit’ naloxon. Ak sa butorfanol podava intraven6znou

injekciou rychlo, méze sa dostavit’ stredny az vyrazny kardiopulmonarny atlm.

Pri aplikovani butorfanolu ako predanestetika, podanie anticholinergického licku napr. atropinu,
ochrani

srdce pred moznou bradykardiou vyvolanou narkotikom.

Prechodna ataxia, anorexia a hnacka sa vyskytli len zriedkavo.

Moze dojst’ k znizeniu gastrointestinalnej motility.

Macka

Moze sa dostavit’ respiracny Gtlm. Ak dojde k respira¢nému Gtlmu, moéze sa ako antidotum pouzit’
naloxon.

Pravdepodobny je vyskyt mydriazy (rozsirenie zrenice).

Podanie butorfanolu méze spdsobit’ podrazdenie, nepokoj, dezorientaciu a dysforiu.

Kon

Najcastejsim vedlaj$im Gcinkom je mierna ataxia, ktord moéze pretrvavat’' 3 — 10 minut.

Zvysenie motorickej aktivity a ataxie po podani butorfanolu pretrvava v niektorych pripadoch 1 —2
hodiny.

U niektorych koni bol pozorovany nepokoj a nasledne chvenie a sedacia.

U klinicky zdravych koni mo6ze bolus i.v. injekcie pri maximalnej stanovenej davke (0,1 mg/kg Zivej
hmotnosti) vyvolat’ excitatny lokomoc¢ny efekt (napr. chodenie).

V kombinacii s detomidinom sa méze dostavit’ mierna az silna ataxia, ale nie je pravdepodobné, Ze
kon skolabuje. Na prevenciu pred zranenim treba dodrziavat’ bezné bezpe¢nostné opatrenia (pozri Cast’
4.5).

Po podani butorfanolu ako jedinej latky sa u 15 % koni dostavi mierna sedécia.




Butorfanol méZe mat’ u zdravych koni aj neZiaduce ucinky na pohyblivost’ gastrointestinalneho traktu,
ale nedochadza k znizeniu casu priechodnosti. Tieto ucinky zavisia od davky asu nezdvazné
a prechodné.

Moze sa dostavit’ kardiopulmonarny utlm. V kombinacii s agonistami alfa-2 adrenoreceptorov moze
byt kardiopulmonarny ttlm v ojedinelych pripadoch fatalny.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielovych
druhov. Pocas gravidity a laktacie sa podanie butorfanolu neodporuca. Pozri tiez Cast’ 4.3.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V kombin4cii S niektorymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov (romifidin alebo detomidin u koni,
medetomidin u psov a maciek) sa dostavi synergicky u¢inok vyzadujici si znizenie davky (pozri Cast’
4.5a4.9).

Butorfanol je antitusikum, preto sa nema pouzivat’ v kombinacii s expektoransom, pretoze to moze
viest’ k nahromadeniu hlienov v dychacich cestach.

Butorfanol pdsobi ako antagonista opiovych p receptorov, co moze viest' k znizeniu analgetického
ucinku Cistych p 6piovych agonistov (morfin/oxymorfin) u zvierat, u ktorych boli tieto latky podané.
Stucasné uzivanie inych latok pdsobiacich na centralny nervovy systém utlmujuco posiliiuje €¢inok
butorfanolu, preto ich treba pouzivat’ s opatrnostou. Pri si¢asnom podéavani tychto latok ma byt
davka butorfanolu znizena.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Pes amacka: intravenozne, intramuskularne a podkozné pouzitie

Kon: intravenozne pouzitie

Zvierata je potrebné pred vypocitanim prislusnej davky odvazit, aby sa zistila ich presna ziva
hmotnost’.

Pes
Na analgéziu:
Sposob Davka Davka lick
pose butorfanolu avka lieku
v, IM
alebo SC 0,20 - 0,30 mg/kg 0,02 — 0,03 ml/kg

Intravendzna aplikacia ma byt pomala.

Analgeticky ucinok sa dostavi do 15 mintit po podani.

Poznamka | Podat’ 15 mintt pred ukonc¢enim anestézie na poskytnutie analgézie pocas fazy
zotavovania.

Na prediZenie analgézie zopakujte davku podla potreby.

Na sedaciu v kombindacii s hydrochloridom medetomidinu:



, . . Davka
Spdsob Davka butorfanolu Davka lieku hydrochloridu medetomidinu
M alebo 0,1 mgrkg 0,01 mi/kg 0,01*  0,025**mg/kg

Je potrebné pockat’ 20 minut pre dosianutie hlbokej sedace, pred zacatim zakroku.
Poznamka | Pri vzjomnej znasanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jednej strickacke (pozri Cast’ 6.2).

*V zavislosti od pozadovanej sedacie: 0,01 mg/kg: na sedaciu a na premedikaciu pri barbituratovej
anestézii.

**V zavislosti od pozadovanej sedacie: 0,025 mg/kg: na hlboki sedaciu a na premedikaciu pri
ketaminovej anestézii.

Ako premedikant/predanestetikum:

Ked’ sa liek pouzije ako jedina latka:

Spdsob Davka butorfanolu Davka lieku
IV, IM
alebo SC 0,1 - 0,20 mg/kg 0,01 -0,02 ml/kg
Poznamka | 15 mintt pred navodenim anestézie

Ked’ sa liek pouzije spolu s 0,02 mg/kg acepromazinu:

Spdsob Davka butorfanolu Davka lieku
'Vla,\';’bo 0,10 mg/kg* 0,01 mi/kg*

Pockajte minimalne 20 minat do nastupu Gcinku, ale ¢as medzi premedikaciou
a navodenim anestézie sa pohybuje medzi 20 — 120 minatami.

Pri vzéjomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujuce acepromazin a butorfanol moézu
skombinovat’ a podat’ v jednej strickacke (pozri Cast’ 6.2).

Poznamka

* Davku mozno zvysit’ na 0,2 mg/kg (zodpoveda 0,02 ml/kg), ak zviera pocit'uje bolest’ pred zacatim
zakroku, alebo ak je pocas zakroku potrebna vyssia hladina analgézie.

Na anestéziu v kombindacii S medetomidinom a ketaminom:

. . . Davka Davka
Sposob Davka butorfanolu Davka lieku medetomidinu Ketaminu
IM 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg*

Zvratenie uc¢inku pomocou atipamezolu sa neodporuca.
Poznamka | Pri vzajomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujiuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jednej strickacke (pozri Cast’ 6.2).

*Ketamin sa ma podat’ 15 mintt po intramuskularnom podani kombinacie butorfanolu
a medetomidinu.

Macka
Na predoperacnu analgéziu:



Spdsob Davka Davka
poso butorfanolu lieku
IMSa(I:ebo 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg
Poznamka | Podajte 15 — 30 mintt pred intravendznym podanim anestetickych latok.

Podajte 5 minut pred intramuskularnym podanim anestetickych latok, ako je
kombindcia intramuskularneho acepromazinu/ketaminu alebo xylazinu/ketaminu.

Na pooperacnu analgéziu:

Spdsob Davka Davka
p butorfanolu lieku
SC alebo
IM 0.4 mg/kg 0,04 ml/kg
v 0.1 mglkg 0,01 mi/kg
Poznamka | Podajte 15 mintt pred prebratim

Na seddciu v kombindacii s hydrochloridom medetomidinu:

bugerl;:;aolu Davka Davka
Sposob lieku hydrochloridu medetomidinu
IMS(I:ebO 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg 0,05 mg/kg
Poznamka | Pred sutiirou by mali byt’ okraje rany infiltrované lokalnym anestetikom.
Pri vzajomnej znasanlivosti sa lieky obsahujiuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri Cast’ 6.2).

Na anestéziu v kombindcii s medetomidinom a ketaminom:

Dévka Davka Davka Davka
Sposob butorfanolu lieku medetomidinu ketaminu
IM 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg*
1,25 -2,50 mg/kg (v
v 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg %aV1slost1 .od hlblrcy.
pozadovanej anestézie)
Poznamka | Pri vzdjomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin, butorfanol a ketamin
moézu skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri Cast 6.2).
Kon

Na analgéziu:




Spdsob Dévka butorfanolu Davka lieku
V; 0,10 mg/kg 1 ml/100 kg
Poznamka | Analgeticky uc¢inok sa dostavi do 15 minut po podani.
Dévku mozno opakovat’ podla potreby.
Na sedaciu v kombinacii s hydrochloridom detomidinu:
Davka
Sposob hyd rochlqudu Davka butorfanolu* Davka lieku
detomidinu
v 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg
Poznamka | Detomidin sa ma podat’ 5 mintit pred davkou butorfanolu.

*Klinické skusenosti ukazali, ze celkova davka 5 mg hydrochloridu detomidinu a 10 mg butorfanolu
posluzi na efektivnu a bezpe¢nt sedaciu u koni nad 200 kg telesnej vahy.

Na sedaciu v kombinacii s romifidinom:

Spdsob Davka romifidinu Davka butorfanolu Davka lieku

v 0,04 - 0,12 mg/kg 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg

Poznamka | Romifidin sa ma podat’ 5 minut pred davkou butorfanolu.

Predtym, nez tento lick skombinujete a podate v jedne;j striekacke s inym veterinarnym liekom , vzdy
si preCitajte Cast’ Zavazné inkompatibility (Cast’ 6.2).

Maximalny pocet prepichnuti ampulky by pri velkosti ihiel 21G a 23G nemal presiahnut’ 100 a pri
velkosti ihiel 18G by nemal presiahnut’ pocet 40.

4.10 Predavkovanie (priznaky; nudzové postupy, antidota, ak si potrebné)

Hlavnym znakom predavkovania je utlm respiracnej Cinnosti, ktory je mozné zvratit podanim
naloxénu.

Na zvratenie sedativneho ucinku kombinacie butorfanolu/agonistov alfa-2 adrenoreceptorov sa méze
pouzit’ atipamezol. Na zvratenie neziaducich kardiopulmonarnych u¢inkov mézu byt potrebné vyssie
davky atipamezolu. Atipamezol sa nemd pouzivat u psov lieCenych kombindciou butorfanolu,
medetomidinu a ketaminu podanou intramuskularne za ucelom anestézie.

Dal§imi moznymi znakmi predavkovania u koni st nepokoj/podrazdenost, svalova triaska, ataxia,
hypersalivacia, znizenie gastrointestinalnej motility a zachvat. U maciek su hlavnymi znakmi
predavkovania nekoordinovanost’, slinenie a kice.

4,11  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Liek nie je urceny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opiaty, derivaty morfinu.
ATCvet kod: QNO2AF01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol je centralne pdsobiace 6piové analgetikum s kombinovanym agonisticko-antagonistickym
ucinkom na opiatové receptory v centralnom nervovom systéme. Aktivacia opiovych receptorov je
spojena so zmenami ionovych kanalov a interakciami za pomoci G-proteinu, ¢o vedie k inhibicii
vnimania pocitu bolesti. Butorfanol ma  agonisticky U¢inok na podtyp « Opiovy receptor
a antagonisticky ucinok na podtyp p Opiovy receptor. Agonisticka zlozka ucinku butorfanolu je
desat’krat vyssia ako antagonisticka.

Butorfanol ako jedina podana latka pdsobi analgeticky v zavislosti od davky a mbze spdsobit’ sedaciu
(kone a psy). Butorfanol v kombinacii s niektorymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov navodzuje
hlboku sedaciu a v kombinacii s uréitymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov a ketaminom navodzuje
anestéziu.

Zaciatok a trvanie analgézie:

Analgézia sa vacsinou dostavi do 15 minut po intraven6znom podani. Po jednej intravenoznej davke
U koni, trvé analgézia zvycajne 15 — 60 mint.

5.2 Farmakokinetické udaje

Distribu¢ny objem po intraven6znom podani je velky, s rozsiahlou distribiciou do tkaniv.
Distribu¢ny objem u maciek je 7,4 I/kg a u psov 4,4 I/kg. Butorfanol sa vyrazne metabolizuje v peceni
a vylucuje najmé v moci.

U psov ma butorfanol po intramuskuldrnom podani vysoky klirens (priblizne 3,5 I/kg/hod) a kratky
polcas rozpadu (stredna doba < 2 hodiny). To ukazuje, Ze v priemere 97 % intramuskularnej davky sa
eliminuje za menej ako 10 hodin.

U maciek ma butorfanol po subkutannom podani relativne dlhy pol¢as rozpadu (priblizne 6 hodin). To
ukazuje, ze v priemere 97 % subkutannej davky sa eliminuje priblizne za 30 hodin.

U koni ma butorfanol po intravenéznom podani vysoky klirens (v priemere 1,3 I/kg/hod) a kratky
polcas rozpadu (stredna doba < 1 hodina). To ukazuje, Ze v priemere 97 % intraven6znej davky sa
eliminuje za menej ako 5 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzetonium chlorid
Kyselina citronova
Citrat sodny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Butorfanol sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi lieckmi v tej istej striekacke, s vynimkou
nasledujticich kombinécii:

- butorfanol/medetomidin

- butorfanol/medetomidin/ketamin

- butorfanol/acepromazin

6.3 Cas pouZitel'nosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky z ¢ireho skla hydrolytickej triedy I s uzaverom z brombutylovej gumy
a s hlinikovym uzéverom v papierovej skatuli.

Velkost balenia: 10 ml a 20 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torphadine 10 mg/ml injekény roztok pre psov, macky a kone
butorfanol

(1 114

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Butorfanol 10,0 mg
Zodpoveda 14,58 mg vinanu butorfanolu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

10 mi
20 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Psy, macky a kone

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Pes a macka: na intravendzne, intramuskularne a podkozné pouzitie
Koii: na intravendzne pouZitie

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Liek nie je urceny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni balenia: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRiIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/065/DC/16-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10, 20 ml ampulky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torphadine 10 mg/ml injekcia
butorfanol

(1 114

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

10 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 mi
20 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Pes, macka: IV, SC, IM
Kon: IV

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 8, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Torphadine 10 mg/ml injekény roztok pre psov, macky a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torphadine 10 mg/ml injekény roztok pre psov, macky a kone
butorfanol

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Butorfanol 10,0 mg
Zodpoveda 14,58 mg vinanu butorfanolu

Pomocné latky:
Benzetonium chlorid 0,10 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA (INDIKACIE)

Pes

Ako analgetikum:

- Na ul’avu pri miernych az stredne silnych visceralnych bolestiach.

AKo sedacia:

- Na sedaciu v kombindcii s uritymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov (medetomidin).

Ako premedikdcia pred celkovou anestéziou:

- Ako kombin4cia s acepromazinom na analgéziu a sedaciu pred navodenim celkovej anestézie.

- Umoziuje tiez znizit’ davku indukéného anestetika (propofol alebo tiopental), v zavislosti od
podanej davky.

- Na premedikaciu podat’ ako jedint predanestéznu latku.

Ako anestézia:

- Na anestéziu v kombindacii s medetomidinom a ketaminom.

Macka
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Ako analgetikum na uilavu od stredne silnej bolesti:

- Na predoperacné pouzitie za icelom analgézie pocas operacie.

- Naucely poopera¢nej analgézie po malych chirurgickych zakrokoch.

Ako seddcia:

- Na sedaciu v kombinacii s uréitymi agonistami alfa-2 sympatikovych receptorov (medetomidin).

Ako anestézia:

- Na anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom. Vhodny na kratke bolestivé
anestetické zakroky.

Kon

Ako analgetikum:

- Na tl'avu pri stredne silnej az silnej bolesti v abdominalnej oblasti spojene;j s kolikou
gastrointestinalneho povodu.

Ako seddcia:

- Na sedaciu po podani uréitych agonistov alfa-2 adrenoreceptorov (detomidin, romifidin).

5. KONTRAINDIKACIE

Vsetky cielové druhy

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na lie¢iva latku alebo na niektori pomocnu latku.

Nepouzivat’ u zvierat s vaznou dysfunkciou pecene alebo obliciek.

Nepouzivat u zvierat s poranenim mozgu alebo s organickymi mozgovymi 1éziami.

Nepouzivat u zvierat s obstrukénou chorobou pl'tic, dysfunkciou srdca alebo so spastickymi stavmi.

Kon

Kombinacia butorfanolu a hydrochloridu detomidinu:

Nepouzivat’ u koni s existujiicou dysrytmiou srdca alebo bradykardiou.

Nepouzivat pri kolikdch ktoré st spojené s nepriechodnost’'ou, pretoze kombinacia sposobuje znizenie
gastrointestinalnej motility.

Nepouzivat’ u koni s emfyzémom z dévodu mozného timivého G¢inku na dychaciu sustavu.
Nepouzivat’ u gravidnych kobyl.

Kombinacia butorfanolu a romifidinu:
Nepouzivat’ v poslednom mesiaci gravidity.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vietky cielové druhy

Intramuskuléarna injekcia méze byt’ do istej miery bolestiva.
U osetrovanych zvierat mozno pozorovat sedaciu.

Pes

Moze sa vyskytnit’ respirac¢ny a srdcovy utlm (zaznamenand znizena dychova frekvencia, rozvoj
bradykardie a zniZenie diastolického tlaku) (pozri ¢ast’ 4.5). Stupeni ttlmu zavisi od davky. Ak sa
dostavi respiracny utlm, moze sa ako antidotum pouzit’ naloxon. Ak sa butorfanol podava
intraven6znou injekciou rychlo, méze sa dostavit stredny az vyrazny kardiopulmonarny utlm.
Pri aplikovani butorfanolu ako predanestetika, podanie anticholinergického lieku napr. atropinu,
ochrani srdce pred moznou bradykardiou vyvolanou narkotikom.

Prechodna ataxia, anorexia a hnacka sa vyskytli len zriedkavo.

Moze dojst’ k znizeniu gastrointestinalnej motility.

Macka

Mobze sa dostavit respiracny Utlm. Ak dojde respiracnému utlmu, moZze sa ako antidotum pouzit
naloxon.

Pravdepodobny je vyskyt mydriazy (rozSirenie zrenice).
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Podanie butorfanolu méze spdsobit’ podrazdenie, nepokoj, dezorientaciu a dysforiu.

Kon

Najcastejsim vedl'aj§im Gcinkom je mierna ataxia, ktora moze pretrvavat’' 3 — 10 minut.

Zvysena motoricka aktivita a ataxia po podani butorfanolu pretrvava v niektorych pripadoch 1 — 2
hodiny.

U niektorych koni bol pozorovany nepokoj a nasledne chvenie a sedacia.

U klinicky zdravych koni bolus i.v. injekcie pri maximalnej stanovenej davke (0,1 mg/kg telesnej
hmotnosti) moze vyvolat’ excitacny lokomocny efekt (napr. chodenie).

V kombinacii s detomidinom sa méze dostavit’ mierna az silna ataxia, ale nie je pravdepodobné, ze
kon skolabuje. Na prevenciu pred zranenim treba dodrziavat’ bezné bezpecnostné opatrenia (pozri Cast’
4.5).

Po podani butorfanolu ako jedinej latky sa u 15 % koni dostavi mierna sedacia.

Butorfanol méze mat’ u zdravych koni aj neziaduce ucinky na pohyblivost’ gastrointestinalneho traktu,
ale neddjde k zniZeniu ¢asu priechodnosti. Tieto u€inky zavisia od davky a su nezdvazné a prechodné.
Moze sa dostavit’ kardiopulmonarny atlm. V kombinacii s agonistami alfa-2 adrenoreceptorov méze
byt’ kardiopulmonarny utlm v ojedinelych pripadoch fatalny.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Psy, macky a kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pes a macka: intravenozne, intramuskularne a podkozné pouzitie

Kon: intravenozne pouzitie

Zvierata je potrebné pred vypocitanim prislusnej davky odvazit, aby sa zistila ich presna ziva
hmotnost’.

Pes
Na analgéziu:
o Davka ) ]
Sposob butorfanol Déavka lieku
IV, IM
alebo sc | 020 —0,30 mg/kg 0,02 — 0,03 ml/kg

Intraven6zne aplikacia ma byt pomala.

Analgeticky ucinok sa dostavi do 15 mintit po podani.

Poznamka | Podat’ 15 minut pred ukon¢enim anestézie na poskytnutie analgézie pocas fazy
zotavovania.

Na prediZenie analgézie zopakujte davku podla potreby.

Na sedaciu v kombinacii s hydrochloridom medetomidinu:
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. . . Davka
Spdsob Dévka butorfanolu | Dévka lieku hydrochloridu medetomidinu
A 21e0 0.1 mgikg 0,01 mi/kg 0,01*  0,025**mg/kg

Je potrebné pockat’ 20 minut pre dosianutie hlbokej sedace, pred zacatim zakroku.
Poznamka | Pri vzjomnej znasanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jedne;j strickacke (pozri ¢ast’ Inkompatibility).

*V zavislosti od pozadovanej sedacie: 0,01 mg/kg: na sedaciu a na premedikaciu pri barbituratovej
anestézil.

**V zavislosti od pozadovanej sedacie: 0,025 mg/kg: na Gplni sedaciu a na premedikaciu pri
ketaminove] anestézii.

Ako premedikant/predanestetikum:

Ked’ sa liek pouzije ako jedina latka:

Spdsob Davka butorfanolu Davka lieku

IV, IM

alebo SC 0,1 - 0,20 mg/kg 0,01 -0,02 ml/kg
Poznamka | 15 minat pred navodenim anestézie

Ked’ sa liek pouzije spolu s 0,02 mg/kg acepromazinu:

Spdsob Davka butorfanolu Davka lieku
:\I\; alebo | 4 10 mg/kg* 0,01 mi/kg*

Pockajte minimalne 20 mintt do nastupu Géinku, ale ¢as medzi premedikaciou

a navodenim anestézie sa pohybuje medzi 20 — 120 minut.

Pri vz4jomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujuce acepromazin a butorfanol mézu

skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri ¢ast’ Inkompatibility).

*  Davku mozno zvysit na 0,2 mg/kg (zodpoveda 0,02 ml/kg), ak zviera pocituje bolest pred zac¢atim
zakroku alebo ak je pocas zakroku potrebna vyssia hladina analgézie.

Poznamka

Na anestéziu v kombindcii s medetomidinom a ketaminom:

. . . Davka Davka
Sposob Davka butorfanolu | Davka lieku medetomidinu Ketaminu
IM 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg*

Zvratenie uc¢inku pomocou atipamezolu sa neodporuca

Poznamka | Pri vzajomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri Cast’ Inkompatibility).

*Ketamin sa ma podat’ 15 minut po intramuskularnom podani kombinacie butorfanolu

a medetomidinu.

Macka
Na predoperacnu analgéziu:
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Spésob Davka Davka
p butorfanolu lieku
Isl\é alebo 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg
Poznamka | Podajte 15 — 30 mintt pred intravendznym podanim anestetickych latok.

Podajte 5 minut pred intramuskularnym podanim anestetickych latok, ako je
kombindcia intramuskularneho acepromazinu/ketaminu alebo xylazinu/ketaminu.

Na pooperacnu analgéziu:

Spdsob Davka Davka

P butorfanolu lieku
SC alebo
IM 0.4 mg/kg 0,04 mi/kg
v 0.1 mglkg 0,01 mi/kg
Poznamka | Podajte 15 mintt pred prebratim

Na sedaciu v kombinacii s hydrochloridom medetomidinu.

]b)l?t‘(/)l;?anolu Divka Divka
Sposob lieku hydrochloridu medetomidinu
o alebo |, 4 myikg 0,04 mi/kg 0,05 mg/kg
Poznamka | Pred suturou by mali byt’ okraje rany infiltrované lokalnym anestetikom.

Pri vzajomnej znaSanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin a butorfanol mézu
skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri Cast’ Inkompatibility).

Na anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

Déavka Davka Davka Déavka
Spdsob butorfanolu lieku medetomidinu ketaminu
IM 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg*
1,25 2,50 mg/kg (v
v 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg ZaVVISIOStl oq hlbky’ .
pozadovanej anestézie)
Poznamka | Pri vzajomnej znasanlivosti sa lieky obsahujuce medetomidin, butorfanol a ketamin
mozu skombinovat’ a podat’ v jednej striekacke (pozri Cast’ Inkompatibility).
Kon

Na analgéziu:
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Spdsob Dévka butorfanolu Davka lieku

V; 0,10 mg/kg 1 ml/100 kg

Poznamka | Analgeticky Ui€inok sa dostavi do 15 minut po podani.
Dévku mozno opakovat’ podla potreby.

Na sedaciu v kombinacii s hydrochloridom detomidinu:

Déavka

Spdsob hydroc?h!orldu Déavka butorfanolu®* | Davka lieku
detomidinu

v 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg

Poznamka | Detomidin sa ma podat’ 5 mintit pred davkou butorfanolu.

*Klinické skusenosti ukazali, Ze celkova davka 5 mg hydrochloridu detomidinu a 10 mg butorfanolu
posluzi na efektivnu a bezpe¢nt sedaciu u koni nad 200 kg telesnej vahy.

Na sedaciu v kombinacii s romifidinom:

Spdsob Davka romifidinu Davka butorfanolu Davka lieku

v 0,04 — 0,12 mg/kg 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg

Poznamka | Romifidin sa mé podat’ 5 minut pred davkou butorfanolu.

Predtym, nez tento lick skombinujete a podate v jednej striekacke s inym veterinarnym liekom, vzdy
si precitajte Cast’ Inkompatibility.

Maximalny pocet prepichnuti ampulky by pri velkosti ihiel 21G a 23G nemal presiahnut’ 100 a pri
velkosti ihiel 18G by nemal presiahnut’ pocet 40.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nevzt'ahuje sa.
10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Liek nie je urceny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obalepo EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
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Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Butorfanol je urCeny na pouzitie v pripadoch, kde je potrebnd kratko trvajuca analgézia (kon, pes)
alebo kratko az stredne dlho trvajuca analgézia (macka) (pozri ¢ast’ 5.1). Ak sa predpoklada dlhsie
trvanie analgézie, je potrebné pouzit’ ina liecebnu latku.

Vyrazna sedacia nenastane, ak je butorfanol pouzity samostatne u maciek.

U maciek moze byt individudlna reakcia na butorfanol rézna. V pripade, ze nenastane primerana
analgeticka odozva , je potrebné pouzit’ inu analgeticku latku.

ZvySenie davky u maciek nezvysi intenzitu alebo trvanie pozadovaného ucinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vsetky cielové druhy

Z ddvodu antitusivnych vlastnosti moze butorfanol viest’ k akumulacii hlienu v respiratnom trakte.
Preto u zvierat s respiraénymi chorobami spojenymi so zvySenou produkciou hlienu sa méze pouzit
iba po zhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pred aplikovanim latky v kombinécii s agonistami a2- adrenoreceptorov sa ma vykonat rutinna
auskultacia srdca a treba zvazit’ sicasné podanie anticholinergického lieku, napr. atropinu.

U zvierat s miernou az strednou dysfunkciou pecene alebo obliciek je potrebné byt opatrny pri podani
kombinacie butorfanolu s agonistami a-2 adrenoreceptorov.

Bud'te opatrny pri podavani butorfanolu zvieratdm, ktoré st sucasne lieCené inymi latkami
posobiacimi utlmujiico na centralny nervovy systém (pozri ¢ast’ Liekové interakcie).

U Steniat, maciatok a Zriebét nebola preukazana bezpecnost’ tohto lieku, preto sa ma pouzit' len po
zhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pes
Pri podéavani formou intraven6znej injekcie nevstrieknut’ rychlo ako bolus.
U psov s mutaciou MDR1 znizte davku o 25 — 50 %.

Macka
Odportca sa pouzit’ bud’ inzulinovu striekacku, alebo striekac¢ku kalibrovant po 1 ml.

Kon

Pouzitie lieku v odporacanej davke moze viest' k prechodnej ataxii a/alebo podrazdeniu. Preto je
potrebné z dovodu prevencie zranenia u pacienta i I'udi oSetrujticich kone starostlivo vybrat’ miesto
oSetrenia.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Butorfanol ma opioidny ucinok.

Najcastejsie neziaduce U¢inky butorfanolu na 'udi st ospanlivost’, potenie, nevolnost’, tocenie hlavy
a zévrat, ktoré sa mozu dostavit’ po nahodnom vpichnuti. Je potrebné opatrnost’, aby sa zabranilo
nahodnej samoinjekcii. V pripade nahodnej samoinjekcie vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte pisomnt informaciu alebo obal lieku. Neriad'te vozidlo. Ako antidotum sa moze
pouzit’ dpiovy antagonista (napr. naloxén).

Okamzite oplachnite akékol'vek zvysky z pokozky alebo oci.

Gravidita a laktacia:
U cielovych druhov nebola pocas gravidity a laktacie potvrdena bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku.
Pocas gravidity a laktacie sa podanie butorfanolu neodporuca. Precitajte si tieZ ¢ast’ Kontraindikacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

V kombinacii s niektorymi agonistami alfa-2 adrenoreceptorov (romifidin alebo detomidin u koni,
medetomidin u psov a maciek) sa dostavi synergicky u¢inok vyzadujuci si znizenie davky (pozri ¢ast’
Davkovanie a sposob podania).

Butorfanol je antitusikum, preto sa nema pouzivat’ v kombinacii s expektoransom, pretoze to moze
viest’ k nahromadeniu hlienov v dychacich cestach.

Butorfanol posobi ako antagonista 0piovych p receptorov, o moze viest' k zniZzeniu analgetického
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ucinku Cistych p épiovych agonistov (morfin/oxymorfin) u zvierat, u ktorych boli tieto latky podané.
Stucasné uzivanie inych latok pdsobiacich na centralny nervovy systém utlmujuco posilituje ucinok
butorfanolu, preto ich treba pouzivat’ s opatrnostou. Pri si¢asnom podavani tychto latok ma byt
davka butorfanolu zniZena.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Hlavnym znakom predavkovania je utlm respiracnej Cinnosti, ktory je mozné zvratit podanim
naloxonu.

Na zvratenie sedativneho G¢inku kombinacie butorfanolu/agonistov alfa-2 adrenoreceptorov sa moze
pouzit’ atipamezol. Na zvratenie neziaducich kardiopulmonarnych uc¢inkov mézu byt potrebné vyssie
davky atipamezolu. Atipamezol sa nemd pouzivat u psov lieCenych kombindciou butorfanolu,
medetomidinu a ketaminu podanou intramuskularne za u¢elom anestézie.

Dal$imi moznymi znakmi predavkovania u koni st nepokoj/podrazdenost, svalova triaska, ataxia,
hypersalivacia, znizenie gastrointestinalnej motility azachvat. U maciek st hlavnymi znakmi
predavkovania nekoordinovanost’, slinenie a kice.

Inkompatibility:
Butorfanol sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi v tej istej striekacke, s vynimkou

nasledujticich kombindcii: butorfanol/medetomidin, butorfanol/medetomidin/ketamin
a butorfanol/acepromazin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKO],)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRiIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Sklenené liekovky z ¢ireho skla hydrolyticke;j triedy I s uzaverom z brombutylovej gumy
a s hlinikovym uzaverom v papierovej skatuli.

Velkost balenia: 10 ml a 20 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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