SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
NALGOSED 10 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:
Butorphanolum 10 mg
(ut Butorphanoli tartras 14,58 mg)

Pomocna latka:
Benzethonium 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 Cielové druhy

Kone, psy, macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liek je u koni indikovany na vedenie analgézie a sedacie, u psov a maciek na vedenie analgézie, sedacie
a preanestézie.

KON:

Analgetikum: Tlmenie miernej az silnej abdominalnej bolesti gastrointestinalneho pdvodu vratane
koliky. Liek tlmi bolest’ vzniknutt v suvislosti s kolikou alebo porodnymi stavmi.

Sedativum: Na sedaciu po podani stanovenych agonistov alfa2-adrenoreceptorov (detomidin
hydrochlorid, romifidin).

Sedacia pri lieCebnych a diagnostickych postupoch na stojacom zvierati.

PES:

Analgetikum: TImenie miernej az silnej bolesti suvisiacej s pooperaénymi postupmi, najméa po
ortopedickych operaciach alebo operaciach méakkych tkaniv.

Sedativum: V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.

Preanestetikum: Podanie lieku v preanestézii znizuje davku celkovych anestetik, najma thiopentalu
sodného. Liek sa podava ako stucast’ anestetického protokolu v kombinacii s medetomidin
hydrochloridom a ketaminom.

MACKA:

Analgetikum: TImenie miernej az silnej bolesti suvisiacej s operacnymi postupmi, najmé s kastraciou,
ortopedickymi operaciami alebo operaciami mikkych tkaniv.

Sedativum: V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.



Preanestetikum: Podanie lieku v preanestézii znizuje davku celkovych anestetik, najma thiopentalu
sodného. Liek sa podava ako stucast’ anestetického protokolu v kombinéacii s medetomidin
hydrochloridom a ketaminom.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i€¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s tazkou dysfunkciou obliciek.

Pouzitie butorfanolu je kontraindikované v pripade poranenia mozgu alebo organickych mozgovych
1ézii a u zvierat s obstrukénym respiraénym ochorenim, dysfunkcii srdca alebo spastickymi stavmi.

KON:
Samostatne a v kombindcii:
Nepouzivat' u zvierat s anamnézou ochorenia pecene.

Kombinacia butorfanol-detomidin hydrochlorid:
Nepouzivat’ u zvierat s kolikou.
Nepouzivat’ u zvierat S0 zistenou srdcovou arytmiou alebo bradykardiou.

PES, MACKA:
Nepouzivat’ u psov a maciek s anamnézou ochorenia pecene.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Butorfanol je uréeny na pouzitie v pripadoch, kedy je potrebné navodit’ kratkodobt analgéziu (kone,
psy) alebo kratkodobu az stredne dlha analgéziu (macky).

U maciek mdze byt individualna reakcia na butorfanol rozna. Pri absencii adekvatnej reakcie na
analgetikum je nutné pouzit’ iné analgetikum.

Zvysenie davky u maciek nezvySuje intenzitu ani nepredlzuje Cas trvania pozadovanych ucinkov.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim lieku v kombinacii s akymikol'vek inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ kontraindikacie a
upozornenia uvedené v SPC tychto liekov.

Butorfanol je derivat morfia a vykazuje tak opiatova aktivitu. Nebola stanovena bezpecnost’ lieku u
Steniat, maciat a zriebét. Pouzitie lieku u tychto skupin by malo byt’ zaloZené na zvaZeni terapeutického
prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pre svoje antitusické vlastnosti méze butorfanol viest' k hromadeniu hlienu v respiranom trakte.
Pouzitie butorfanolu u zvierat trpiacich ochoreniami spojenymi so zvySenou tvorbou hlienu v
respira¢nom trakte by preto malo byt’ zalozené na zvazeni terapeutického prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pred kazdym pouzitim butorfanolu v kombinacii s agonistami alfa2-adrenoreceptorov by mal byt’ urobeny
posluch srdcovej ¢innosti. Butorfanol v kombinacii s agonistami alfa2-adrenoceptorov by mal byt’ u zvierat
S kardiovaskularnym ochorenim pouzivany obozretne. Malo by byt zvdzené subezné podanie
anticholinergnych liekov, napr. atropinu.

KON:

Pouzitie lieku v odporacanej davke moze viest k prechodnej ataxii alebo excitacii. Aby sa pri lieGbe koni
predislo poraneniu pacientov a osetrujuceho personalu, je potrebné zvolit’ vhodné priestory pri podavani
lieku.

PES:

Intravenéznu aplikaciu je potrebné robit’ pomaly, nie ako rychly bolus.

Psom s mutaciou génu MDR1 znizte davku o 25-50 %.

MACKA:




Aplikujte presne vypocitany objem davky. Davka sa musi vypocitat’ na zaklade presne stanovenej
zivej hmotnosti zvierata. Pre presné davkovanie je vhodné pouzivat’ injek¢ént striekacku s vhodnou
stupnicou (napr. inzulinova striekacka).

Pri depresii dychania sa méze pouzit’ naloxon ako antidotum.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Predchadzajte nahodnému samoinjikovaniu. Chraite ihlu az do okamihu podania lieku. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

NERIADTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa moze dostavit’ sedacia, zavrat a dezorientacia. Ako
antidotum je mozné pouzit’ opioidného antagonistu.

Predchadzajte nahodnému kontaktu lieku skozou a ocami. V pripade postriekania koze alebo
zasiahnutia o¢i vyplachnite ihned” velkym mnozstvom vody.

Tehotné a dojciace zeny by mali veterinarny liek podavat’ obozretne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zivaznost’)

VSETKY CIELOVE DRUHY ZVIERAT:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt intramuskularna injekcia bolestiva.

KON

Najcastejsim neziaducim uc¢inkom je slabé ataxia, ktorda moze trvat’ 3 az 10 minnut.

Slab4a az silnd ataxia moéze nastat’ v kombindcii s detomidinom, ale klinické Stadie ukazuju
nepravdepodobnost’ pripadu, ze by kof skolaboval. Je nutné dodrziavat’ bezpeénostné opatrenia, aby
nedoslo k zraneniu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch moéze mat butorfanol neziaduce ucinky tiez na motilitu
gastrointestinalneho traktu u koni, hoci nedochadza ku skrateniu ¢asu priechodu gastrointestinalnym
traktom. Tieto Gi¢inky zavisia od davky a st v§eobecne slabé a prechodné.

Velmi zriedkavo moze butorfanol spdsobovat’ excitaéné lokomotorické G€inky (prechadzanie).

Pri pouziti v kombinacii s agonistami alfa2-adrenoreceptorov moze vel'mi zriedkavo prist’ k depresii
kardiopulmonalnej sustavy, ktord moze byt vo vzacnych pripadoch smrtel'na.

PES

Ako zriedkavo sa vyskytujica bola hlasena prechodna ataxia, anorexia a hnacka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze nastat’ respiracna a srdcova depresia (prejavujica sa znizenim
dychovej frekvencie, vznikom bradykardie a poklesom diastolického tlaku). Stupent depresie zavisi od
davky. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst’ k znizeniu gastrointestinalnej motility.

MACKA
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut respiratna depresia. Velmi zriedkavo moze
butorfanol spdsobit’ podrazdenost’, Gizkost,, dezorientaciu, dysforiu a mydriaziu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje podla nasledujticeho pravidla:

- vel'mi 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 Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 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 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Pouzitie butorfanolu v kombinacii s niektorymi agonistami o2-adrenoreceptorov (romifidin alebo
detomidin u koni, medetomidin u psov a maciek) ma synergické ucinky vyzadujuce znizenie davky
butorfanolu (uvedené v Casti 4.9).

Butorfanol je antitusikum a nesmie sa pouzivat’ v kombinacii s expektorantom, pretoze by mohlo dojst’
k hromadeniu hlienu v dychacich cestach.

Vzhladom k antagonistickym vlastnostiam k opidtovému mi (p) receptoru mdze butorfanol rusit’
analgeticky uc¢inok u zvierat, ktoré uz boli lieené vylu¢ne agonistami opiatového mi (u) receptoru
(morfin/oxymorfin).

Pri su¢asnom pouziti d’alSich sedativ centralnej nervovej ststavy sa predpoklada zosilnenie u¢inkov
butorfanolu, a je teda nutné pouzivat’ tieto licky opatrne. Pri si¢asnom podani tychto liekov je nutné
pouzit’ nizsiu davku butorfanolu.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

KON: striktné intravendzne podanie

PES, MACKA: intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie

Vyvarujte sa prili§ rychlemu intraven6znemu podaniu. Pri opakovanom subkutannom alebo
intramuskularnom podani aplikujte na r6zne miesta.

KON

Ako analgetikum:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm., t. j. 1 ml/100 kg Zz.
hm. intravenozne.

Déavku je mozné opakovat’ podl'a potreby. Analgeticky efekt nastupuje v priebehu 15 mintt po aplikacii.
Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s detomidin hydrochloridom:

Aplikujte detomidin hydrochlorid v davke 0,012 mg/kg z. hm. intraven6zne. Nasledne o 5 mintit potom
aplikujte butorfanol v davke 0,025 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,0025 ml lieku/kg z. hm., t. j.
0,25 ml lieku/100 kg z. hm. intraven6zne.

butorfanol v kombinacii s romifidinom:

Aplikujte romifidin v davke 0,04 - 0,12 mg/kg z. hm. intraven6zne. Nasledne o 5 minit aplikujte
butorfanol v davke 0,02 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,002 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2 ml
lieku/100 kg z. hm. intravendzne.

PES

Ako analgetikum:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,2-0,3 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,02-0,03 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2-0,3
ml lieku/10 kg z. hm. intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne.

Liek aplikujte 15 minut pred ukonéenim anestézie, aby doslo k analgetickému G¢inku vo faze zotavenia.
Analgeticky ucinok je mozné pozorovat v priebehu 15 mintt. Pri kontinualnej analgézii je mozné
opakovat’ davku lieku podl'a potreby.

Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm.
intravenozne alebo intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke
0,01-0,025 mg/kg Zz. hm. intravendzne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie
Vv jednej injekénej striekacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné inkompatibility).

Pred zacatim lieCebného zakroku ¢akajte 20 minut po aplikacii na dostato¢ny nastup sedacie.

Pre navrat z anestézie aplikujte atipamezol v davke 0,05-0,125 mg/kg z. hm. Priblizne do 5 mintt sa
pacient dostava do sternalnej polohy a za d’alSie 2 minuty sa pacient postavi.

Ako preanestetikum:

butorfanol samostatne:




Aplikujte v davke 0,1-0,2 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01-0,02 ml lieku/kg Z. hm.
intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne.

Aplikujte 15 mintt pred navodenim anestézie.

Ako sedativum a preanestetikum — premedikécia barbituratovej anestézie:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm.
intravenozne alebo intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke
0,01 mg/kg z. hm. intravenozne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej
injek¢nej strickacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné inkompatibility).

Ako sucast’ anestetického protokolu:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm.
intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,025 mg/kg z. hm.
intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej strickacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné
inkompatibility). Po 15 minttach aplikujte ketamin v davke 5 mg/kg z. hm. intramuskularne.

Sedécia a nastup anestézie sa dostavi priblizne do 6 minut od prvej aplikécie. Priblizne o 14 minut sa
straca pedalny reflex. Anestézia odznieva priblizne o 53 minut po aplikacii ketaminu — vracia sa pedalny
reflex. Do sternalnej polohy sa pacient vracia priblizne 0 35 minut a o d’alSich 36 minut sa pacient
postavi.

Na zrusenie anestézie po pouziti kombinacie butorfanol-medetomindin-ketamin sa neodporuca pouzitie
atipamezolu.

MACKA

Ako analgetikum predoperacné:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2 ml/5 kg Z. hm.
intramuskularne alebo subkutanne

Pri pouziti intraven6znej indukcie anestézie aplikujte butorfanol s predstinom 15-30 minat pred
podanim induk¢ného cinidla.

Pri pouziti intramuskularnej indukcie anestézie (acepromazin-ketamin alebo xylazin-ketamin) aplikujte
butorfanol s predstihom 5 minut pred aplikaciou anestetika. Cas prebudenia sa pouzitim butorfanolu
nijako vyrazne nenarusuje.

Ako pooperacné analgetikum:

intramuskularne, subkutanne podanie: Aplikujte butorfanol samostatne v davke 0,4 mg/kg z. hm.,
¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2 ml/5 kg z. hm. subkutanne alebo intramuskularne.
intravenozne podanie: Aplikujte butorfanol samostatne v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke
0,01 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,05 ml lieku/5 kg z. hm. intravendzne.

Aplikujte 15 mintt pred planovanym ukoncenim anestézie.

Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg Z. hm.
intramuskularne alebo subkutanne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke
0,05 mg/kg z. hm. subkutanne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej
injekénej striekacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné inkompatibility).

Na pouzitie pri chirurgickom §iti ran by mala byt’ pouzitd lokalna anestézia.

Pre navrat z anestézie medetomidinom aplikujte atipamezol v davke 0,125 mg/kg z. hm. Priblizne po 4
minutach sa pacient dostava do sternalnej polohy a o d’al$iu 1 minttu sa pacient postavi.

Ako sucast’ anestetického protokolu:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

intravenézne podanie:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg Z. hm.
intravenozne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,04 mg/kg z. hm.
intravenozne a ketamin v davke 1,25-2,5 mg/kg z. hm. intravendzne; ketamin by mal byt titrovany
podla uginku, aby sa dosiahla adekvétna indukcia a hibka anestézie. Lieky podavajte oddelene, nie

Vv jednej injekénej striekacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné inkompatibility).




Pacient ul'ahne v priebehu 2-3 mint po aplikacii, ale ¢asto takmer okamzite. Strata pedalneho reflexu
nastava o 3 minuty po aplikacii ketaminu. Na navrat z anestézie medetomidinom aplikujte atipamezol
v davke 0,2 mg/kg z. hm. Priblizne do 2 minut sa obnovi pedalny reflex, priblizne o 6 mintt sa pacient
dostava do sternalnej polohy a o d’alSich 18 mintt sa pacient postavi.

intramuskularne podanie:

Aplikujte butorfanol v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg z. hm.
intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,08 mg/kg z. hm.
intramuskularne a ketamin v davke 5 mg/kg z. hm. intramuskularne. Lieky poddvajte oddelene, nie

Vv jednej injekénej striekacke (uvedené v Casti 6.2 Zavazné inkompatibility).

Nastup ucinku a navrat je zavisly od podanej davky ketaminu. Pacient ul'ahne do 1 minuty vratane straty
pedalneho reflexu. Bez d’al$ej medikacie trva anestézia az 60 mintt a potom sa zviera za¢ina vracat’ do
sternalnej polohy). Pacient sa postavi v priebehu 70-83 minut. Na navrat z anestézie medetomidinom
aplikujte atipamezol v davke 0,1 mg/kg Z. hm. Priblizne do 4 minut sa obnovi pedalny reflex, priblizne
o 7 minut sa pacient dostava do sternalnej polohy a o 18 mintt sa pacient postavi.

Zatku je mozné prepichnit’ maximalne 50-krat.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Najvyznamnej$i nasledok predavkovania je depresia dychu. Vhodnym antidotom st antagonisty
opiodidnych receptorov (napr. naloxon).

Atipamezol je vhodnym antidétom v pripade preddvkovania kombindcii, kde sa butorfanol pouziva
spolu s agonistami a2-adrenergnych receptorov (napr. xylazin, medetomidin), S vynimkou
intramuskularneho podania kombinacie butorfanol-medetomidin-ketamin u psov.

411  Ochranné lehoty

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, derivaty morfinanu.
ATCvet kod: QNO2AFO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje butorfanol, opioidné, centralne pdsobiace analgetikum. Butorfanol patri do skupiny
agonistov a antagonistov. Analgeticky ucinok je 4 - 7-krat vyssi ako u¢inok morfinu a narkoticko-
antagonisticka aktivita zodpoveda 1/40 G¢inku naloxonu. Analgeticka aktivita je zavisla od davky, u
koni pdsobi 15-90 minut.

V kombinéacii s medetomidinom, detomidinom alebo romifidinom napoméaha butorfanol pri navodeni
prehibenej sedacie. Je vhodny pri predoperacnej analgézii pred navodenim anestézie roznymi liekmi.
Vo vysokych davkach sa moze pozorovat’ depresia dychania, nasledovana kardiovaskularnou depresiou.

5.2 Farmakokinetické udaje

U koni m4 butorfanol po intravenéznom podani vysoké clearance (priemerne 1,3 1/h. kg). Ma kratky
pol¢as rozpadu (priemer <1 hodina), ¢o naznacuje, ze 97% davky bude vylucenej po intravenéznom
podani v priemere za menej ako 5 hodin.

U psov ma butorfanol po intramuskularnom podani vysoké clearance (priblizne 3,5 1/h. kg). M4 kratky
pol¢as rozpadu (priemer <2 hodiny), ¢o naznacuje, ze 97% davky bude vylucenej po intramuskularnom
podani v priemere za menej ako 10 hodin. Farmakokinetika opakovanej davky a farmakokinetika po
intraven6znom podani neboli sledované.



U maciek ma butorfanol po subkutannom podani nizke clearence (<1320 ml/kg. h). Ma relativne dlhy
polcas rozpadu (okolo 6 hodin), ¢o naznacuje, ze 97% davky bude vylucenej asi v priebehu 30 hodin.
Farmakokinetika opakovanej davky nebola sledovana.

Butorfanol sa znane metabolizuje v peCeni a vylucuje sa v moci. Distribu¢ny objem je velky, ¢o
naznacuje rozsiahlu distribuciu do tkaniv.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat natrium-citratu
Chlorid sodny

Monohydrat kyseliny citronovej
Benzethonium-chlorid

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Stadie kompatibility nie su k dispozicii, a preto sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Chrante pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

FTasticka z ¢ireho skla (typ I na 10 ml) s prepichovacou pryzovou chlorobutylovou zatkou a hlinikovym
vie¢kom, Vv Skatulke.
Velkost balenia: 1 x 10 ml.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie 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 miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

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

8. REGISTRACNE CISLO

96/035/MR/19-S


mailto:registrace@bioveta.cz

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka 1 x 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NALGOSED 10 mg/ml injekény roztok
Butorphanolum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:
Butorphanolum (ut Butorphanoli tartras) 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

10 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kone, psy, macky.

kel

| 6.  INDIKACIA

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ko: striktné intravendzne podanie.
Pes, macka: intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie

8. OCHRANNE LEHOTY

Kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK SU POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Nahodné podanie lieku je nebezpeéné a vyzaduje okamzita lekarsku pomoc.



|

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata.
Vvydaj 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/035/MR/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

10 ml fPasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NALGOSED 10 mg/ml injekény roztok
Butorphanolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Ucinna latka:
Butorphanolum (ut Butorphanoli tartras) 10 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

4. CESTY PODANIA

Kon: striktne i. v.
Pes, macka: i. v., s. c. alebo i. m.

5. OCHRANNE LEHOTY

Kone:

Maiso a vnutornosti:0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6.  CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

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

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NALGOSED 10 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NALGOSED 10 mg/ml injekény roztok
Butorphanolum

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Ukinné latky:
Butorphanolum 10 mg
(ut Butorphanoli tartras 14,58 mg)

Pomocné latky:
Benzethonium chlorid 0,1 mg

Ciry bezfarebny, injekény roztok.

4, INDIKACIE

Liek je u koni indikovany na vedenie analgézie a sedacie, u psov a maciek na vedenie analgézie, sedacie
a preanestézie.

KON:
Analgetikum: Tlmenie miernej aZ silnej abdominalnej bolesti gastrointestinalneho povodu vratane
koliky. Liek tlmi bolest’ vzniknutt v suvislosti s kolikou alebo pérodnymi stavmi.

Sedativum: Na sedaciu po podani stanovenych agonistov alfa2-adrenoreceptoru (detomidin
hydrochlorid, romifidin).
Sedacia pri lieCebnych a diagnostickych postupoch na stojacom zvierati.

PES:

Analgetikum: Tlmenie miernej aZ silnej bolesti stvisiacej s pooperaénymi postupmi, najméd po
ortopedickych operaciach alebo operaciach makkych tkaniv.

Sedativum: V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.

Preanestetikum: Podanie lieku Vv preanestézii znizuje davku celkovych anestetik, najmi thiopentalu
sodného. Liek sa podava ako sucast’ anestetického protokolu v kombinaciis medetomidin
hydrochloridom a ketaminom.
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MACKA:

Analgetikum: Tlmenie miernej az silnej bolesti suvisiacej s operaénymi postupmi, najmé po kastracii,
ortopedickych operaciach alebo operaciach méakkych tkaniv.

Sedativum: V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.

Preanestetikum: Podanie lieku Vv preanestézii znizuje davku celkovych anestetik, najmé thiopentalu
sodného. Liek sa podava ako sucast’ anestetického protokolu v kombinacii s medetomidin
hydrochloridom a ketaminom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade zndmej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s tazkou dysfunkciou obliciek.

Pouzitie butorfanolu je kontraindikované v pripade poranenia mozgu alebo organickych mozgovych
1ézii a u zvierat s obstrukénym respiraénym ochorenim, dysfunkcii srdca alebo spastickymi stavmi.

KON:
Samostatne a v kombindcii:
Nepouzivat’ u zvierat s anamnézou ochorenia pecene.

Kombinacia butorfanol-detomidin hydrochlorid:
Nepouzivat’ u zvierat s kolikou.
Nepouzivat’ u zvierat S0 zistenou srdcovou arytmiou alebo bradykardiou.

PES, MACKA:
Nepouzivat’ u psov a maciek s anamnézou ochorenia pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY

VSETKY CIELOVE DRUHY ZVIERAT:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moéze byt intramuskularna injekcia bolestiva.

KON:

NajcastejsSim neziaducim ucinkom je slaba ataxia, ktora moze pretrvavat’ 3-10 minut. Slaba az silnejSia
ataxia sa moze dostavit' po aplikacii kombinacie butorfanol-detomindin hydrochlorid. Pri tychto
reakciach je nepravdepodobné, ze by doslo k ul'ahnutiu zvierata. Je nutné dodrziavat’ bezpecnostné
opatrenia, aby bolo zabranené poraneniu koni.

Po aplikacii samotného butorfanolu méze nastat’ mierna sedacia.

PES:

Butorfanol méze sposobit’ depresiu dychu.

Butorfanol méze tlmit’ motilitu gastrointestinalneho traktu. Vzacne sa moze objavit’ anorexia, hnacka
alebo prechodna ataxia.

MACKA:

V uskutocnenej studii bola pozorovand bolestivost’ pri intramuskuldrnej aplikacii. Vyskyt bol vel'mi
Casty.

Butorfanol méze sposobit’ depresiu dychu.

Po aplikacii lieku sa moze dostavit’ mydriaza.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavuju 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 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (www.uskvbl.sk).

7. CIELOVY DRUH
Kone, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Spdsob podania:

KON: striktné intravendzne podanie

PES, MACKA: intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Vyvarujte sa prili§ rychlemu intravenéznemu podaniu. Pri opakovanom subkutannom alebo
intramuskularnom podani aplikujte na ré6zne miesta.

Davkovanie pre kazdy druh:

KON

Ako analgetikum:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,1 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm., t. j. 1 ml/100 kg z. hm.
intravenozne.

Déavku je mozné opakovat’ podl'a potreby. Analgeticky efekt nastupuje v priebehu 15 mintt po aplikacii.
Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s detomidin hydrochloridom:

Aplikujte detomidin hydrochlorid v davke 0,012 mg/kg z. hm. intraven6zne. Nasledne o 5 mintit potom
aplikujte butorfanol v davke 0,025 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,0025 ml lieku/kg z. hm., t. j.
0,25 ml lieku/100 kg z. hm. intravenozne.

butorfanol v kombinacii s romifidinom:

Aplikujte romifidin v davke 0,04-0,12 mg/kg Z. hm. intravenozne. Po 5 minttach aplikujte butorfanol
v davke 0,02 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,002 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2 ml lieku/100 kg z. hm.
intravenozne.

PES

Ako analgetikum:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,2-0,3 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,02-0,03 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2-0,3
ml lieku/10 kg Z. hm. intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne. Liek aplikujte 15 minut pred
ukoncenim anestézie, aby doSlo k analgetickému u¢inku vo faze zotavenia. Analgeticky ucinok je
mozné pozorovat’ v priebehu 15 mintit. Na kontinudlnu analgéziu je mozné opakovat’ davku lieku podla
potreby.

Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm. intravendzne
alebo intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,01-0,025
mg/kg 7. hm. intravendzne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej injekénej
striekacke (uvedené v Casti Inkompatibility).

Pred zaciatkom lieCebného zakroku ¢akajte 20 minut po aplikacii na dostatocny nastup sedacie.

Na navrat z anestézie aplikujte atipamezol, v davke 0,05-0,125 mg/kg Z. hm. Priblizne do 5 minut sa
pacient dostava do sternalnej polohy a o d’alSie 2 minuty sa pacient postavi.

Ako preanestetikum:

butorfanol samostatne:
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Aplikujte v davke 0,1-0,2 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01-0,02 ml lieku/kg Z. hm.
intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne.

Aplikujte 15 mintt pred navodenim anestézie.

Ako sedativum a preanestetikum — premedikécia barbituratovej anestézie:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg z. hm. intravendzne
alebo intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,01 mg/kg
Z. hm intravenézne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej injekénej
strickaCke (uvedené v ¢asti Inkompatibility).

Ako sucast’ anestetického protokolu:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg Zz. hm.
intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,025 mg/kg z. hm.
intramuskularne. Oba  lieky podavajte oddelene, nie vjednej strickacke (uvedené v casti
Inkompatibility). Po 15 minttach aplikujte ketamin v davke 5 mg/kg z. hm. intramuskularne.

Sedacia a nastup anestézie sa dostavia priblizne do 6 minut od prvej aplikacie. Priblizne o 14 minut sa
straca pedalovy reflex. Anestézia odoznieva priblizne o 53 mintt po aplikacii ketaminu — vracia sa
pedalovy reflex. Do sternalnej polohy sa pacient vracia priblizne o 35 minut a o d’alSich 36 mintt sa
pacient postavi.

Na zrusenie anestézie po pouziti kombinacie butorfanol-medetomindin-ketamin sa neodporti¢a pouzitie
atipamezolu.

MACKA

Ako analgetikum predoperacné:

butorfanol samostatne:

Aplikujte v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg Z. hm., t. j. 0,2 ml/5 kg Z. hm.
intramuskularne alebo subkutanne.

Pri pouziti intravendznej indukcie anestézie aplikujte butorfanol s predstihom 15-30 minat pred
podanim induk¢ného Cinidla.

Pri pouziti intramuskularnej indukcie anestézie (acepromazin-ketamin alebo xylazin-ketamin) aplikujte
butorfanol s predstihom 5 minat pred aplikaciou anestetika. Cas prebudzania sa pouZitim butorfanolu
nijako vyrazne nenarusa.

Ako analgetikum pooperacné:

intramuskularne, subkutanne podanie: Aplikujte butorfanol samostatne v davke 0,4 mg/kg z. hm.,
¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,2 ml/5 kg z. hm. subkutdnne alebo intramuskularne.
intravenozne podanie: Aplikujte butorfanol samostatne v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke
0,01 ml lieku/kg z. hm., t. j. 0,05 ml lieku/5 kg z. hm. intravendzne.

Aplikujte 15 mintt pred planovanym ukoncenim anestézie.

Ako sedativum:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom:

Aplikujte butorfanol v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg Z. hm.
intramuskularne alebo subkutanne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke
0,05 mg/kg 7. hm. subkutanne alebo intramuskularne. Oba lieky podavajte oddelene, nie v jednej
injek¢nej striekacke (uvedené v Casti Inkompatibility).

Na pouzitie pri chirurgickom §iti ran by mala byt’ pouzitd lokéalna anestézia.

Pre navrat z anestézie medetomidinom aplikujte atipamezol v davke 0,125 mg/kg z. hm. Priblizne po 4
minutach sa pacient dostava do sternalnej polohy a o d’al$iu 1 minttu sa pacient postavi.

Ako sucast’ anestetického protokolu:

butorfanol v kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

intravenézne podanie:

Aplikujte butorfanol v davke 0,1 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,01 ml lieku/kg Z. hm.
intravenozne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,04 mg/kg z. hm.
intravenozne a ketamin v davke 1,25-2,5 mg/kg z. hm. intravendzne; ketamin by mal byt titrovany
podla uginku, aby sa dosiahla adekvétna indukcia a hibka anestézie. Lieky podavajte oddelene, nie

Vv jednej injekcnej striekacke (uvedené v Casti Inkompatibility).
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Pacient ul’ahne v priebehu 2-3 minat po aplikacii, ale ¢asto takmer okamzite. Strata pedalneho reflexu
nastava o 3 minuty po aplikacii ketaminu. Na navrat z anestézie medetomidinom aplikujte atipamezol
v davke 0,2 mg/kg z. hm. Priblizne do 2 minut sa obnovi pedalny reflex, priblizne o 6 minut sa pacient
dostava do sternalnej polohy a o d’alSich 18 minut sa pacient postavi.

intramuskularne podanie:

Aplikujte butorfanol v davke 0,4 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 0,04 ml lieku/kg z. hm.
intramuskularne. Bezprostredne potom aplikujte medetomidin hydrochlorid v davke 0,08 mg/kg z. hm.
intramuskularne a ketamin v davke 5 mg/kg z. hm. intramuskularne. Lieky podavajte oddelene, nie

v jednej injek¢nej strickacke (uvedené v Casti Inkompatibility).

Nastup uc¢inku a navrat je zavisly od podanej davky ketaminu. Pacient ul'ahne do 1 minuty vratane straty
pedalneho reflexu. Bez d’al$ej medikacie trva anestézia az 60 minut a potom sa zviera zacina vracat’ do
sternalnej polohy. Pacient sa postavi v priebehu 70-83 minut. Na navrat z anestézie aplikujte atipamezol
v davke 0,1 mg/kg z. hm. Priblizne do 4 minut sa obnovi pedalny reflex, priblizne o 7 minut sa pacient
dostava do sternalnej polohy a 0 18 minut sa pacient postavi.

Zatku je mozné prepichnit’ maximalne 50-krat.
9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Aby bola zabezpecena spravna davka lieku, mala by byt’ ¢o najpresnejSie stanovena ziva hmotnost.
Zatku je mozné prepichnit’ maximalne 50-krat.

10. OCHRANNE LEHOTY

Kone:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Butorfanol je uréeny na pouzitie v pripadoch, kedy je potrebné navodit’ kratkodobt analgéziu (kone,
psy) alebo kratkodobu az stredne dlha analgéziu (macky).

U maciek mdze byt individualna reakcia na butorfanol rézna. Pri absencii adekvatnej reakcie na
analgetikum je nutné pouzit’ iné analgetikum.

Zvysenie davky pri mackach nezvySuje intenzitu ani nepredlzuje Cas trvania pozadovanych ucinkov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pred pouzitim lieku v kombindcii s akymikol'vek inymi liekmi je potrebné zohladnit’ kontraindikécie a
upozornenia uvedené v pisomnych informéaciach pre pouzivatelov tychto liekov.

Butorfanol je derivat morfia a vykazuje tak opiatovh aktivitu. Nebola stanovena bezpe¢nost’ lieku u
Steniat, maciat a zriebdt. PouZitie lieku U tychto skupin by malo byt zaloZené na zvazeni terapeutického
prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pre svoje antitusické vlastnosti moze butorfanol viest k hromadeniu hlienu v respiracnom trakte.
Pouzitie butorfanolu u zvierat trpiacich ochoreniami spojenymi so zvySenou tvorbou hlienu v
respiracnom trakte by preto malo byt’ zalozené na zvazeni terapeutického prinosu a rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.
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Pred kazdym pouzitim butorfanolu v kombinAcii s agonistami alfa2-adrenoreceptorov by mal byt’ urobeny
posluch srdcovej ¢innosti. Butorfanol v kombinacii s agonistami alfa2-adrenoceptorov by mal byt u zvierat
S kardiovaskularnym ochorenim pouzivany obozretne. Malo by byt zvazené subezné podanie
anticholinergnych liekov, napr. atropinu.

KON:

Pouzitie lieku v odporucanej davke moze viest’ k prechodnej ataxii alebo excitacii. Aby sa pri lie¢be koni
predislo poraneniu pacientov a osetrujiiceho personalu, je potrebné zvolit’ vhodné priestory pri podavani
lieku.

PES:
Intravendznu aplikaciu je potrebné robit’ pomaly, nie ako rychly bolus.
Psom s mutaciou génu MDR1 znizte davku o 25-50 %.

MACKA:

Aplikujte presne vypocitany objem davky. Davka sa musi vypocitat’ na zaklade presne stanovenej Zivej
hmotnosti zvierata. Pre presné davkovanie je vhodné pouzivat’ injek¢nt striekac¢ku s vhodnou stupnicou
(napr. inzulinova striekacka).

Pri depresii dychania sa moze pouzit’ naloxon ako antidotum.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Predchadzajte nahodnému samoinjikovaniu. Chraite ihlu az do okamihu podania lieku. V pripade
nahodného samoinjikovania ihned” vyhladat' lekarsku pomoc a ukazat pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

NERIADDTE MOTOROVE VOZIDLO, pretoze sa mbze dostavit’ sedécia, zavrat a dezorientacia. Ako
antidotum je mozné pouzit’ opioidného antagonistu.

Predchadzajte nahodnému kontaktu lieku skozou a oCami. V pripade postriekania koze alebo
zasiahnutia o¢i vyplachnut’ ihned’ velkym mnozstvom vody.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporuca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pouzitie butorfanolu v kombinacii s niektorymi agonistami o2-adrenoreceptorov (romifidin alebo
detomidin u koni, medetomidin u psov a maciek) ma synergické ucinky vyzadujlice znizenie davky
butorfanolu (uvedené v Casti 8).

Butorfanol je antitusikum a nesmie sa pouzivat’ v kombinacii s expektorantom, pretoze by mohlo dojst’
k hromadeniu hlienu v dychacich cestach.

Vzhl'adom k antagonistickym vlastnostiam k opiatovému mi (p) receptoru méze butorfanol rusit’
analgeticky uc¢inok u zvierat, ktoré uz boli lieené vyluéne agonistami opiatového mi (u) receptoru
(morfin/oxymorfin).

Pri su¢asnom pouziti d’alSich sedativ centralnej nervovej ststavy sa predpoklada zosilnenie ucinkov
butorfanolu, a je teda nutné pouzivat’ tieto lieky opatrne. Pri su¢asnom podani tychto liekov je nutné
pouzit’ nizsiu davku butorfanolu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Najvyznamnej$i nasledok predavkovania je depresia dychu. Vhodnym antidotom s antagonisti
opiodidnych recepterov (napr. naloxon).

Atipamezol je vhodnym antidétom v pripade predavkovania kombinacii, kde sa butorfanol pouziva
spolu s agonistami a2-adrenergnych receptorov (napr. xylazin, medetomidin), S vynimkou
intramuskularneho podania kombinacie butorfanol-medetomidin-ketamin u psov.
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Inkompatibility
Stadie kompatibility nie st k dispozicii, a preto tento veterinarny liek nesmie byt miesany s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEC’NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Veterinarne lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo domového odpadu.
O moznostiach likvidacie nepotrebnych liekov sa poradte s vaSim veterindrnym lekarom. Tieto

opatrenia pomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 10 ml.

Ak chcete ziskat’ informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte prislusného miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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