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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvegesic vet. 10 mg/ml
Solutie injectabild pentru cai, cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabild contine:

Substanta activi: Butorfanol 10.00 mg
(echivalent cu 14,58 mg tartrat de butorfanol)

Excipienti: Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede, incolord

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinti

Cal, céine, pisica.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:

CAL

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii abdominale de intensitate moderatd pani la severa
(amelioreazi durerea abdominala asociati cu colici de origine gastro-intestinali).

Ca sedativ: Pentru sedare, dupd administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
(detomidind, romifidina).

CAINE

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii viscerale de intensitate moderata.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
{medetomidin&).

Ca preanestezic: Pentru preanestezie, ca medicament unic si in asociere cu acepromazina.

Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

PISICA

Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd: Pentru analgezia preoperatorie, in
asociere cu acepromazind/ketamina sau cu xilazini/ketamina.

Pentru analgezia postoperatorie, dupa proceduri chirugicale mici.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
(medetomidina).

Ca anestezic: Pentru anestezie, 1n asociere cu medetomidina si ketamina.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutid la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice sau renale severe.

Utilizarea butorfanolului este contraindicatd in caz de vitdmari cerebrale sau leziuni organice ale
creierului, precum si pentru animale cu boli respiratorii obstructive, disfunctii cardiace sau afectiuni
spastice.

Cal:

Asocierea butorfanol/hidroclorura de detomidini:
Nu se utilizeaza la animale gestante.
Nu se utilizeaza la cai cu disritmie cardiacd pre-existentd sau bradicardie.




Combinatia va provoca o scidere a motilitafii gastro-intestinale si, in consecintd, nu trebuie utilizati

in caz de colicd asociatd cu ocluzie.
Deoarece exista posibilitatea unui efect depresiv asupra sistemului respirator, utilizarea produsului este

contraindicatd pentru cai cu emfizem.

Asocierea butorfanol/romifidiné:
Asocierea nu trebuie utilizatd in ultima lund de gestatie.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Butorfanol este destinat pentru utilizare in cazul in care este necesara analgezia de scurtd durati (la cal,
ciine) sau analgezia de duratd scurtd pana la medie (la pisica).

Nu s-a stabilit siguranta produsului catei si manji. Utilizarea produsului la aceste grupuri trebuie
efectuatd de citre medicul veterinar responsabil, pe baza analizei raportului beneficiu : risc.

Sedarea marcati nu apare la pisici, cand butorfanolul este utilizat ca medicament unic.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate fi variabil. [n absenta unui rispuns analgezic adecvat,
trebuie utilizat un medicament analgezic alternativ.

La pisici, cresterea dozei nu va méri intensitatea sau durata efectelor dorite.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
fnaintea utilizirii oricirei asocieri, consultati contraindicatiile si avertizarile care apar in alt Rezumat
al Caracteristicilor Produsului sau in Fise tehnice.

Datoritd proprietatilor sale anti-tusive, butorfanolul poate duce la acumularea de mucus la nivelul tractului
respirator. Prin urmare, la animalele cu afectiuni respiratorii asociate cu productie crescutd de mucus sau
la animale cirora li se administreaza expectorante, butorfanolul trebuie utilizat numai pe baza analizei
raportului beneficiu:risc, efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

Pentru utilizarea concomitentd cu alte medicamente depresante ale sistemului nervos central, vezi
sectiunea 4.8.

Pentru asocierea butorfanolului §i agonistilor receptorilor a2-adrenergici, vezi sectiunea 4.8. Se impune
o atentie deosebitd cind se administreaza produsul la animale cu insuficienta hepatica sau renald.

Cal:

- Utilizarea produsului in doza recomandati poate duce la ataxie tranzitorie §i/sau stare de excitatie.
Prin urmare, pentru a preveni ranirea pacientului si a persoanelor cand se trateaza caii, locul
tratamentului trebuie ales cu grija.

Céine:
- Cand se administreaza sub forma de injectie intravenoasd, a nu se injecta sub formd de bolus.

Pisica:
- Se recomanda utilizarea seringilor de insulini sau a seringilor gradate, de 1 mlL

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

Trebuie luate precautii pentru a evita injectarea accidentald / auto-injectarea cu acest medicament
puternic. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om sunt somnolent3, transpiratie,
greatd, ameteli si vertij; acestea pot apdrea in urma auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

NU CONDUCETI VEBICULE. Efectele pot fi contracarate prin administrarea unui antagonist opioid.
Spalati imediat picaturile de pe piele si de pe ochi.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)




Durere locala asociati cu injectia intramusculara.
La animalele tratate se poate observa sedare.

Cal:

- Reactia adversd cea mai frecventd este ataxia usoard, care poate persista timp de 3 pani la 10
minute. In unele cazuri, cresterea activititii motorii si ataxia produsi de butorfanol s-au mentinut
timp de 1 - 2 ore.

- La unii cai s-au observat neliniste, frisoane si sedare urmati de agitatie.

- Ataxia de intensitate ugoara pani la severa poate fi intalnita in asociere cu detomidind, dar studiile
clinice au aritat cd este improbabil si apara colaps la cai. Trebuie respectate masurile normale de
precautie pentru a se evita auto-vitimarea.

- Sedarea ugoard poate apérea la aproximativ 15% din cai, in urma administrarii butorfanolului ca
medicament unic.

- Oinjectie i.v In bolus la doza maximi indicati pe etichet (0,1 mg/kg de greutate corporali) poate
provoca efecte locomotorii excitatorii (de exemplu stimulare) la cai normali din punct de vedere
clinic.

- Butorfanolul poate provoca de asemenea reactii adverse asupra motilititii tractului gastro-
intestinal la caii normali, cu toate ci nu existi o sciadere a timpului de tranzit gastro-intestinal.
Aceste efecte sunt legate de doza si sunt in general minore si tranzitorii.

- Poate apdrea depresia sistemului cardiovascular.

Ciine:

- Poate apare depresie respiratorie §i cardiacd (evidentiati prin sciderea frecventei respiratiei,
aparitia bradicardiei si sciderea tensiunii arteriale diastolice). Gradul de depresie este dependent
de doza. Daci apare depresie respiratorie, naloxona poate fi utilizati ca antidot.

- Dacéd butorfanol este administrat prin injectie intravenoasa rapidi, poate apdrea depresie
cardiopulmonara marcati.

- Poate apérea sedare ugoara.

- Rareori au fost raportate ataxie tranzitorie, anorexie si diaree.

- Poate apirea scdderea motilitatii gastro-intestinale.

- Cénd se utilizeazd butorfanolul ca preanestezic, administrarea unui medicament anticolinergic
precum atropina va proteja inima impotriva bradicardiei posibile, indusi de opioide.

Pisica:

- Este posibil sa apard midriaza.

- S-au observat de asemenea sedare ugoari sau perioade ocazionale de agitatie usoari.

- Poate sa apara depresie respiratorie. Daca apare depresie respiratorie, naloxona poate fi utilizata
ca antidot.

- Administrarea butorfanolului poate duce la disforie.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la speciile tintd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandata utilizarea butorfanolului in perioada de gestatie si lactatie.

Pentru utilizarea produsului in asociere cu agonistii receptorilor alfa2 adrenergici, vezi sectiunea 4.3,
contraindicatii.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vezi sectiunea 4.5

Butorfanolul trebuie utilizat cu precautie cind este utilizat in asociere cu alte sedative sau analgezice.
Reduceti in mod corespunzitor dozajele atat de butorfanol cét si de alfa-agonisti, pentru a evita orice
reactie adversa sinergica.

Utilizarea butorfanolului poate influenta administrarea subsecventa a altor analgezice, de exemplu pot
fi necesare doze mai mari de analgezice opioide agonisti puri, precum morfina sau oximorfona.

Datoritd proprietatilor antagoniste ale opiaceelor asupra receptorilor p-opioizi, butorfanolul poate
anula efectul analgezic la animalele cirora li s-au administrat deja agonisti u-opioizi puri.



Utilizarea concomitentd cu alte medicamente depresante ale sistemului nervos central ar putea provoca
potentarea efectelor butorfanolului si de aceea astfel de medicamente trebuie utilizate cu precautie. Atunci
cand aceste medicamente se administreaza concomitent, trebuie utilizati o doza redusa.

Asocierea butorfanolului si agonistilor receptorilor a2-adrenergici trebuie utilizatd cu precautie la

animalele cu afectiuni cardiovasculare.

medicamentelor anticolinergice, de exemplu atropina.

Trebuie avuti in vedere utilizarea concomitentd a

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Cal:

Administrare intravenoasa

Caine si pisicd: Administrare intravenoasa, intramusculari si subcutanata.

CAL

Pentru analgezie

Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 m

inute dupi injectare si dureaza aproximativ 2

ore.
Cale de Doza de Doza de Alvegesic | Comentariu
administrare | butorfanol vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporald corporala
iv. 0,10 0,01 ml Doza poate fi repetati dupa 3-4 ore.
Tratamentul nu trebuie si depdgeascd 48 ore.

Pentru sedare (administrare intravenoasa) cind se utilizeaza in asociere cu alte medicamente

Medicament sedativ in Doza i.v. de Doza i.v. de Doza i.v. de
asociere medicament in Butorfanol Alvegesic vet. 10mg/ml
asociere

(administrat cu 5 minute

inainte de administrarea mg/kg greutate mg/kg greutate ml/100 kg greutate

Alvegesic vet. 10mg/ml corporald corporald corporali

solutie injectabild)

Hidroclorura de 0,012 0,025 0,25 ml/ 100 kg greutate

detomidina* corporala

Romfidind 0,04-0,12 0,02 0,20 ml/ 100 kg greutate
corporala

* Experienta clinicd a demonstrat ci o dozi totald de 5 mg de hidroclorura de detomidind si 10 mg
butorfanol permite o sedare eficace, sigurd la cai cu greutatea corporala de peste 200 kg.

CAINE

Pentru analgezie

Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupd injectare.

Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | Butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate corporala
corporald

iv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml A se evita injectarea i.v. rapida. Vezi

i.m. sau sectiunea 4.6.

s.C. A se administra cu 15 minute inainte
de terminarea anesteziei, pentru a
asigura analgezie in faza de restabilire.
A se repeta doza dacd este necesar.




Pentru sedare, cand se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Cale de | Doza de Doza de Doza de Comentariu
admi butorfanol Alvegesic vet. | hidrocloruri de
nistrare 10 mg/ml medetomidina

mg/kg ml/kg mg/kg

greutate greutate greutate corporala

corporald corporali
im. 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Inainte de a incepe procedura, lasati si
sau (in functie de treacd 20 minute pentru aparitia sedarii
iv. gradul de sedare profunde.

necesar)

Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic

1. cand Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabila este utilizat ca medicament unic:
Doza de Doza de Cale de Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet 10 administrare
mg/kg greutate mg/ml
corporala ml/kg greutate
corporali
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v.,,im.sau | 15 minute inaintea inductiei
s.C.
2. cand Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabila este utilizat in asociere cu acepromazini
0,02 mg/kg:
Doza de Doza de Cale de Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet 10 administrare
mg/kg greutate mg/ml
corporala ml/kg greutate
corporala
0,10* 0,01 ml* i.v. sau i.m. Lasati s treacd cel putin 20 minute
inainte de debutul actiunii, dar perioada
de timp intre premedicatie si inductie
este flexibild, tntre 20-120 minute.

* Doza poate fi crescutd la 0,2 mg/kg (care corespunde la 0,02 ml/kg) daci animalul prezintd deja
durere inaintea inceperii procedurii sau daci este necesard o fazi mai avansati de analgezie in
timpul interventiei chirurgicale.

Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamin.

Cale de Doza de Doza de Doza de Doza de Comentarii
administrare | butorfanol | Alvegesic medetomiding | ketamini
vet 10 mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald | corporali corporald corporald
im. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0% Inversarea efectului cu
atipamezol nu este
recomandata

* Ketamina trebuie administrati dupi 15 minute de la administrarea i.m. a asociatiei butorfanol/medetomidini.

Dupa administrarea i.m. a asocierii Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabild/medetomidina, pozitia de
decubit si pierderea reflexului podal apar dupa aproximativ 6 minute si respectiv 14 minute. Dupi
admninistrarea ketaminei, reflexul podal revine dupi aproximativ 53 de minute, urmat de decubitul
sternal, care apare dupi alte 35 minute si de pozitia patrupeda, care apare dupa alte 36 minute.



PISICA
Pentru analgezie

Pre-operator:

Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporald corporali
i.m. sau 0,4 0,04 ml Se administreazi cu 15-30 minute inaintea
s.C. administrarii i.v. a medicamentului anestezic

pentru inductie.

Se administreazi cu 5 minute inaintea
injectdrii i.m. a medicamentului de inductie
anestezicd, precum asocierile de
acepromazini i.m./ketamind sau
xilazind/ketamind

Studiile cu modele preclinice si studiile din domeniul clinic efectuate la pisici au demonstrat cé efectul
analgezic al tartratului de butorfanol se observa intr-un interval de 20 minute.

Post-operator

Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporali
S.C. sau 0.4 0,04 ml Se administreazi cu 15 minute Tnaintea
i.m. trezirii din anestezie
Lv. 0,1 0,01 ml Se administreazi cu 15 minute inaintea

trezirii din anestezie

Pentru sedare cind se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Cale de Doza de Doza de Doza de Comentariu
adminis | butorfanol Alvegesic vet. hidroclorurd de
trare 10 mg/ml medetomidind
mg/kg greutate ml/kg greutate mg/kg greutate
corporald corporali corporald
i.m. sau 0,4 0,04 ml 0,05 Anestezia locald prin
s.C. infiltratie trebuie utilizata
pentru sutura plagilor
Pentru anestezie. in asociere cu medetomidina si ketamina.
Cale de Doza de Doza de Doza de Doza de Comentarii
administrare | Butorfanol | Alvegesic medetomidind | ketamina
vet 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald corporali corporald corporald




im. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0% Pozitia de decubit si
pierderea reflexului podal
apar 1n interval de 2-2
minute §i respectiv la 3
minute dupi injectare.
Inversarea efectului cu
atipamezol determini
revenirea reflexului podal
dupd 2 minute, a
decubitului sternal dupi 6
minute i a pozitiei
patrupede dupa 31 minute.
iv. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Inversarea efectului cu

(in functie de | atipamezol determina
profunzimea | revenirea reflexului podal
anesteziei dupi 4 minute, a
necesare) decubitului sternal dupi 7
minute §i a pozitiei
patrupede dupa 18 minute.
* Ketamina trebuie administrati dupa 15 minute de la administrarea i.m. a asociatiei butorfanol/medetomidini.

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

Cel mai important rezultat al supradozirii este depresia respiratorie. Aceasta poate fi contracarati cu
naloxond. Atipamazolul poate fi utilizat pentru contracararea efectului produs de asocierile cu
detomidind/medetomida, cu exceptia cazului in care s-a administrat pe cale intramusculari o asociere
de butorfanol, medetomidind §i ketamind, pentru a produce anestezia la cdine. In acest caz,
atipamazolul nu trebuie utilizat. Vezi sectiunea 4.9.

Alte semne posibile de supradozaj la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie,
hipersalivatie, scaderea motilitatii gastrointestinale si convulsii.

4.11 Timp de asteptare

Cal:  Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic: Analgezice opioide, derivati de morfinan
Codul veterinar ATC: QN02AFO01

5.1. Proprietati farmacodinamice

Butorfanolul este un medicament opioid agonist- antagonist, cu activitate agonista intrinsec la nivelul
receptorului opioid x i cu activitate antagonista la nivelul receptorului opioid p. Activitatea opioidelor
endogene si exogene este mediatd prin legarea de receptorii opioizi la nivelul creierului, miduvei
spindrii si la nivel periferic. Activarea receptorilor opioizi este cuplati cu modificiri ale
conductibiliidtii ionice si ale interactiunilor cu proteina G, ducénd la inhibarea transmisiei durerii.

5.2 Particularititi farmacocinetice

in urma administrarii parenterale, absorbtia produsului este rapida si aproape completi, cu concentratii
plasmatice care ating valorile maxime dupa 0,5-1,5 ore. Prezinti un volum aparent de distributie mare
(Va > 1lkg) si este larg distribuit la animal. Butorfanolul este supus unei metaboliziri hepatice
extensive. Se presupune cd metabolifii (hidroxibutorfanol i norbutorfanol) nu prezinti activitate
farmacologica. Prin urmare, in cazurile in care existd insuficienta hepaticd semnificativi clinic, doza
de butorfanol trebuie redusa si/sau intervalul de dozaj trebuie crescut.



Eliminarea din plasmi a medicamentului sub forma nemodificatd este rapida la animale. Produsul este
excrétat in principal prin rinichi. Numai 10-14% din cantitatea de butorfanol administratd pe cale
parenterald este excretatd prin excretie biliara.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Cloruri de benzetoniu

Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu

Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

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

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

Perioada de ambalare dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina. A nu se refrigera sau congela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din carton cu 1 flacon din sticl (de tip IT) x 10 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din
aluminiu.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIEL
04.05.2011/30.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2020 .
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETICHETARE $1 PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvegesic vet. 10 mg/ml
Solutie injectabila pentru cai, cdini si pisici
Butorfanol (sub forma de tartrat de butorfanol)

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanta activa: Butorfanol 10,00 mg
(echivalent cu 14,58 mg tartrat de butorfanol)
Excipienti: Clorura de benzetoniu 0,10 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

3

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

[5. SPECIHI TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cal: Administrare intravenoasa
Caine si pisici: Administrare intravenoasa, intramusculard §i subcutanata.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Cal: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII -]

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 zile.
Dupa deschidere, se va utilizapanila ...................

] 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTTI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” H

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

V.M.Dan.v.

Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgia
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

LOT



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

flacoane din sticli de 10 ml de culoare alba (de tip II)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvegesic vet. 10 mg/ml
Solutie injectabild pentru cai, cdini si pisici
Butorfanol (sub formi de tartrat de butorfanol)

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

B’ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
D. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Cal: iv

Ciine si pisica: i.v., i.m., s.c.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT PENTRU

ALVEGESIC vet. 10 mg/ml Solutie injectabili pentru cai, cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru cliberarea seriei:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Alvegesic vet. 10 mg/ml
Solutie injectabila pentru cai, cdini §i pisici

Butorfanol (sub forma de tartrat de butorfanol)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de solutie injectabila contine:

Substanti activa: Butorfanol 10,00 mg
(echivalent cu 14,58 mg tartrat de butorfanol)
Excipienti: Cloruri de benzetoniu 0,10 mg

Solutie injectabila limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

CAL

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii abdominale de intensitate moderatd pana la severa
(amelioreaza durerea abdominald asociati cu colici de origine gastro-intestinald).

Ca sedativ: Pentru sedare, dupi administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
(detomiding, romifidind).

CAINE

Ca analgezic: Pentru ameliorarea durerii viscerale de intensitate moderata.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
(medetomiding).

Ca preanestezic: Pentru preanestezie, ca medicament unic si in asociere cu acepromazina.
Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

PISICA

Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd: Pentru analgezia preoperatorie, in
asociere cu acepromazind/ketamind sau cu xilazind/ketamina.

Pentru analgezia postoperatorie, dupa proceduri chirugicale mici.

Ca sedativ: Pentru sedare, in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 adrenergici
(medetomidind).

Ca anestezic: Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctii hepatice sau renale severe.




Utilizarea butorfanolului este contraindicatd in caz de vatimari cerebrale sau leziuni organice ale

creierului, precum si pentru animale cu boli respiratorii obstructive, disfunctii cardiace sau afectiuni
spastice.

CAL N

Asocierea butorfanol/hidroclorurd de detomidini:

Nu se utilizeaza pentru animale gestante.

Nu se utilizeazi pentru cai cu disritmie cardiaca pre-existenti sau bradicardie.

Asocierea va provoca o scidere a motilitatii gastro-intestinale si, in consecinti, nu trebuie utilizata in
caz de colica asociata cu ocluzie.

Deoarece exista posibilitatea unui efect deprimant asupra sistemului respirator, utilizarea produsului
este contraindicati pentru cai cu emfizem.

Asocierea butorfanol/romifidina:
Asocierea nu trebuie utilizata in ultima luna de gestatie.

6. REACTII ADVERSE

Durere locald asociati cu injectie intramusculara.
La animalele tratate se poate observa sedare.

Cal:

- Reactia adversd cea mai frecventd este ataxia ugoard, care poate persista timp de 3 pani la 10
minute. In unele cazuri. cresterea activitatii motorii si ataxia produsi de butorfano! s-au mentinut
timp de 1 - 2 ore.

- La unii cai s-a observat agitatie, frisoane si sedare urmata de agitatie.

- Ataxia de intensitate usoara pana la severa poate fi intdlnitd in asociere cu detomidind, dar studiile
clinice au aratat ca este improbabil sd apard colaps la cai. Trebuie respectate masurile normale de
precautie pentru a se evita auto-vatdmarea.

- Sedarea ugoard poate apdrea la aproximativ 15% din cai, in urma administrarii butorfanofului ca
medicament unic.

- Oinjectie i.v 1n bolus la doza maxima indicata pe etichetd (0,1 mg/kg de greutate corporald) poate
provoca efecte locomotorii excitatorii (de exemplu stimulare) la caii normali din punct de vedere
clinic.

- Butorfanolul poate provoca de asemenea reactii adverse asupra motilitatii tractului gastro-
intestinal la caii normali, cu toate ci nu existd o scddere a timpului de tranzit gastro-intestinal.
Aceste efecte sunt legate de dozi si sunt in general minore si tranzitorii.

- Poate apirea depresia sistemului cardiovascular.

Céine:

- Poate apare depresie respiratorie si cardiacd (evidentiatd prin scdderea frecventei respiratiei,
aparitia bradicardiei si scaderea tensiunii arteriale diastolice). Gradul de depresie este dependent
de doza. Dacé apare depresie respiratorie, naloxona poate fi utilizata ca antidot.

- Dacd butorfanolul este administrat prin injectie intravenoasd rapidd, poate apdrea depresie
cardiopulmonara marcata.

- Poate aparea sedare ugoara.

- Rareori au fost raportate ataxie tranzitorie, anorexie si diaree.

- Poate aparea scaderea motilitatii gastro-intestinale.

- Céand se utilizeaza butorfanolul ca preanestezic, administrarea unui medicament anticolinergic
precum atropina va proteja inima Impotriva bradicardiei posibile, indusa de opioide.

Pisica:

- Este posibil s apard midriaza.
- S-au observat de asemeneca sedare ugoara sau perioade ocazionale de agitatie usoar.



- Poate apirea de asemenea depresie respiratorie. Daca apare depresie respiratorie, naloxona poate
fi utilizata ca antidot.

- Administrarea butorfanolului poate duce la disforie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cal, céine, pisica.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Cal:  Administrare intravenoasa
Caine si pisicd: Administrare intravenoasa, intramusculard si subcutanata.

CAL

Pentru analgezie
Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupd injectare si dureazd aproximativ 2

ore.
Cale de Doza de Doza de Alvegesic | Comentariu
administrare | butorfanol vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporald corporali
iv. 0,10 0,01 ml Doza poate fi repetatd dupd 3-4 ore.
Tratamentul nu trebuie s depaseascd 48
ore.

Pentru sedare (administrare intravenoasi) cand se utilizeaza in asociere cu alte medicamente

Medicament sedativ in Dozai.v. de Dozai.v. de . Doza i.v. de

asociere medicament in butorfanol " Alvegesic vet. 10mg/ml
asociere

(administrat cu 5 minute

inainte de administrarea mg/kg greutate mg/kg greutate ml/100 kg greutate

Alvegesic vet. 10mg/ml corporald corporald corporali

solutie injectabild) ;

Hidroclorura de 0,012 0,025 0,25 ml /100 kg gc

detomidina* 1

Romfidind 0,04-0,12 0,02 . 0,20 ml1 /100 kg gc

* Experienta clinicd a demonstrat ci o doza totald de 5 mg de hidroclorura de detomidind i 10 mg
butorfanol permite o sedare eficace, sigurd la cai cu greutate corporala peste 200 kg.

CAINE
Pentru analgezie
Efectele analgezice sunt observate in interval de 15 minute dupa injectare.




Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate corporali

corporald ’
Lv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml A se evita injectarea i.v. rapida.
i.m. sau Vezi sectiunea "Avertiziri
s.c. speciale”.

A se administra cu 15 minute
inainte de terminarea anesteziei,
pentru a asigura analgezie in faza de
restabilire. A se repeta doza daca
este necesar.

Pentru sedare cind se utilizeazd in asociere cu alte medicamente

Cale de | Doza de Doza de Doza de Comentariu
admi butorfanol Alvegesic vet. | hidroclorura de
nistrare 10 mg/ml medetomidina

mg/kg greutate] mV/kg mg/kg

corporald greutate greutate corporald

corporala
i.m. 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Inainte de a incepe procedura, lasati
sau (In functie de sd treacd 20 minute pentru aparitia
iv. gradul de sedare sedarii profunde.
necesar)

Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic

1. cand Alvegesic vet. 10mg/ml solutie injectabili este utilizat ca medicament unic:
Doza de Doza de Cale de Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet. 10 administrare
mg/kg greutate mg/ml
corporald ml/kg greutate
corporala
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. sau 15 minute inaintea inductiei
s.C.
2. cind Alvegesic vet. 10mg/ml solutie injectabild este utilizat in asociere cu acepromazini
0,02 mg/kg:
Doza de Doza de Cale de Momentul administrarii
butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml | administrare
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporala corporali
0,10%* 0,01 ml* 1.v. sau i.m. Lisati sa treaca cel putin 20

minute inainte de debutul
actiunii, dar perioada de timp
intre premedicatie si inductie
este flexibila, intre 20-120
minute.




*Doza poate fi crescuti la 0,2 mg/kg (care corespunde la 0,02 ml/kg) daca animalul prezinta deja
durere inaintea inceperii procedurii sau daci este necesara o fazd mai avansata de analgezie in timpul

interventiei chirurgicale.




Pentru anestezie, in asociere cu medetomidina si ketamina.

Cale de Doza de Doza de Doza de Doza de Comentarii
administrare | butorfanol | Alvegesic medetomidind | ketamina
vet. 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald | corporala corporald corporald
im. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0% Inversarea efectului cu
atipamezol nu este
recomandati

* Ketamina trebuie administrata dupa 15 minute de la administrarea i.m. a asocierii butorfanol/medetomidin

Dupa administrarea i.m. a asocierii Alvegesic vet 10mg/ml solutie injectabild/medetomidina, pozitia
de decubit si pierderea reflexului podal apar dupa aproximativ 6 minute si respectiv 14 minute. Dupi
admninistrarea ketaminei, reflexul podal revine dupa aproximativ 53 de minute, urmat de decubitul
sternal, care apare dupi alte 35 minute si de pozitia patrupeda, care apare dupa alte 36 minute.

PISICA

Pentru analgezie

Pre-operator:

Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg greutate ml/kg greutate
corporald corporali
1.m. sau 0,4 0,04 mi Se administreaza cu 15-30 minute naintea
S.C. administrarii i.v. a medicamentului anestezic

pentru inductie.

Se administreaza cu 5 minute inaintea
injectdrii i.m. a medicamentului de inductie
anestezicd, precum asocierile de
acepromazini i.m./ketamini sau
xilazind/ketamina

Studiile cu modele preclinice si studiile din domeniul clinic efectuate la pisici au demonstrat ca efectul
analgezic al tartratului de butorfanol se observi intr-un interval de 20 minute.

Post-operator

Cale de Doza de Doza de Comentariu
administrare | butorfanol Alvegesic
vet. 10 mg/ml

mg/kg greutate ml/kg greutate

corporald corporala
s.c. sau 0,4 0,04 ml Se administreaza cu 15 minute inaintea trezirii
im. din anestezie
iv. 0,1 0,01 mi Se administreaza cu 15 minute Tnaintea trezirii

din anestezie




Pentru sedare cind se utilizeazi in asociere cu alte medicamente

Cale de | Doza de Doza de Doza de Comentariu
admi butorfanol Alvegesic vet. hidroclorura de
nistrare 10 mg/ml medetomidind
mg/kg greutate ml/kg greutate mg/kg greutate
corporala corporali corporald
im.sau | 0,4 0,04 ml 0,05 Anestezia locala prin
s.c. infiltratie trebuie utilizatd
pentru sutura plagilor

Pentru anestezie, In asociere cu medetomidina si ketamina.

Cale de Doza de Doza de Doza de Doza de Comentarii
administrare | butorfanol Alvegesic medetomidina | ketamina
vet 10
mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
greutate greutate greutate greutate
corporald corporali corporald corporald

im. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* Pozitia de decubit si

pierderea reflexului
podal apar in interval de
2-3 minute si respectiv
la 3 minute dupa
injectare.

Inversarea efectului cu
atipamezol determind
revenirea reflexului
podal dupi 2 minute, a
decubitului sternal dupa
6 minute si a pozitiei
patrupede dupd 31
minute.

1.v. 0.10 0,01 ml 0.04 1.25-2.50 Inversarea efectului cu
(in functie de | atipamezol determind
profunzimea | revenirea reflexului
anesteziei podal dupa 4 minute, a
necesare) decubitului sternal dupa

7 minute §i a pozitiei
patrupede dupa 18
minute.

* Ketamina trebuie administratd dupd 15 minute de la administrarea i.m. a asociatiei butorfanol/medetomidir

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Caine: Cand se administreaza sub forma de injectie intravenoasa, a nu se injecta sub forma de bolus.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cal:  Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore




11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor. A nu se refrigera sau congela.

A se pistra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

EXP: A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:

Butorfanolul este destinat pentru utilizare in cazul in care este necesara analgezia de scurtd durata (la
cal, cdine) sau analgezia de durata scurtd pana la medie (la pisica).

Nu s-a stabilit siguranta produsului la catei si ménji. Utilizarea produsului la aceste grupuri trebuie
efectuatd de citre medicul veterinar responsabil, pe baza analizei raportului beneficiu :risc.,

Sedarea marcatd nu apare la pisici cand butorfanolul este utilizat ca medicament unic.

La pisici, rispunsul individual la butorfanol poate fi variabil. In absenta unui raspuns analgezic adecvat,
trebuie utilizat un medicament analgezic alternativ.

La pisici, cresterea dozei nu va mari intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inaintea utilizérii oricarei asocieri, consultati contraindicatiile si avertizarile care apar in alt Rezumat
al Caracteristicilor Produsului sau in Fisele tehnice.

Datoritd proprietatilor sale anti-tusive, butorfanolul poate duce la acumularea de mucus la nivelul tractului
respirator. Prin urmare, la animalele cu afectiuni respiratorii asociate cu productie crescuti de mucus sau
la animale cérora li se administreazd expectorante, butorfanolul trebuie utilizat numai pe baza analizei
raportului beneficiu: risc, efectuata de céatre medicul veterinar responsabil.

Pentru utilizarea concomitentd cu alte medicamente deprimante ale sistemului nervos central vezi
sectiunea Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Pentru asocierea butorfanolului si a-agonistilor receptorilor alfa2-adrenergici vezi sectiunea
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Se impune o atentie deosebita cand se administreaza produsul la animale cu insuficienta hepatici sau
renala.

Cal:

- Utilizarea produsului in doza recomandati poate duce la ataxie tranzitorie si/sau stare de excitatie.
Prin urmare, pentru a preveni ranirea pacientului si persoanelor cind se trateazi caii, locul tratamentului
trebuie ales cu grija.

Ciine:
- Cénd se administreazit sub forma de injectie intravenoasi, a nu se injecta sub forma de bolus.

Pisica:
- Se recomanda utilizarea seringilor de insulind sau a seringilor gradate, de 1 ml.

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

Trebuie luate precautii pentru a evita injectarea accidentald / auto-injectarea cu acest medicament
puternic. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om sunt somnolentd, transpiratie,
greatd, ameteli $i vertij; acestea pot aparea in urma auto-injectdrii accidentale. In caz de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.



NU CONDUCETI VEHICULE. Efectele pot fi contracarate cu un antagonist opioid. Spalati imediat
picaturile de pe piele si ochi.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactagiei. Nu este
recomandati utilizarea butorfanolului in perioada gestatiei si lactatiei.

Pentru utilizarea produsului in asociere cu agonistii receptorilor alfa-2 adrenergici, vezi sectiunea 5,
contraindicatii.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune:

Butorfanolul trebuie utilizat cu precautie cind este utilizat in asociere cu alte sedative sau analgezice.
Reduceti in mod corespunzitor dozajele atat de butorfanol cét si de alfa-agonisti, pentru a evita orice
reactie adversa sinergica.

Utilizarea butorfanolului poate influenta administrarea subsecventa a altor analgezice, de exemplu pot
fi necesare doze mai mari de analgezice opioide agonisti puri, precum morfina sau oximorfona.
Datoritd proprietatilor antagoniste ale opiaceelor asupra receptorilor p-opioizi, butorfanolul poate
anula efectul analgezic la animalele carora li s-au administrat deja agonisti u-opioizi puri.

Utilizarea concomitentd cu alte medicamente depresive ale sistemului nervos central ar putea provoca
potentarea efectelor butorfanolului si de aceea astfel de medicamente trebuie utilizate cu precautie. Atunci
cand aceste medicamente se administreaza concomitent trebuie utilizata o doza redusa

Asocierea butorfanolului si a-agonistilor receptorilor.alfa2-adrenergici trebuie utilizata cu precaufie la
animalele cu afectiuni cardiovasculare. Trebuie avutd in vedere utilizarea concomitenta a
medicamentelor anticolinergice, de exemplu atropina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Cel mai important rezultat al supradozirii este depresia respiratorie. Aceasta poate fi contracaratd cu
naloxond. Atipamazolul poate fi utilizat pentru contracararea efectului produs de asocierile cu
detomidind/medetomid3, cu exceptia cazului in care s-a administrat pe cale intramusculara o asociere
de butorfanol, medetomidina si ketamina, pentru a produce anestezia la céine. In acest caz, atipamazol
nu trebuie utilizat. Vezi sectiuneca 8. Alte semne posibile de supradozaj la cal includ
agitatie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie, hipersalivatie, scaderea motilitatii gastrointestinale si
convulsii.

I

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

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02/2021

15. ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului: 10 ml

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Numai pentru uz veterinar.



La prima deschidere a flaconului se va calcula, pe baza perioadei de valabilitate dupa prima deschidere

specificata 1n acest prospect. data la care orice produs rimas in recipient trebuie aruncat. Aceasta datd
de aruncare trebuie scrisa in spatiul prevazut pe cutie.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati »
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





