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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butomidor 10 mg/ml solutie injectabila pentru cai, ciini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Butorfanol (sub forma de tartrat) 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Clorura de benzetoniu

0,l mg

Clorura de sodiu

Apad pentru preparate injectabile

Solutie injectabila clara, incolora pani la aproape incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Cai, cdini, pisici.
3.2
CAL

Ca analgezic

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru ameliorarea pentru scurt timp a durerii abdominale moderate pani la severd, cum ar fi colica

asociatd cu loviri intestinale si hipermotilitate.

Ca sedativ si pre-anestezic

In combinatie cu ap-adrenoceptori agonisti (detomidina, romifidina, xylazina):
Pentru proceduri terapeutice si de diagnostic, cat si pentru manopere chirurgicale minore cu

animalul ,,in picioare”.

CAINI / PISICI:

Ca analgezic

Pentru durere severd, de exemplu pre-si post-chirurgicald, cit si post-traumatica.

Ca sedativ

in combinatie cu ax-agonist adrenoceptor (medetomidina).

Ca pre-anestezic

Parte a regimului de anestezie (medetomidina, ketamina).
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ieitilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru tratamentul animalelor cu disfunctii severe ale ficatului si rinichilor, in caz de
.afectiuni cerebrale sau leziuni organice cerebrale si la animale cu boli respiratorii obstructive,
disfunctii cardiace sau afectiuni spastice.

Pentru utilizarea in asociere cu alfa-2-agonisti la cai:

Aceastd asociere nu_trebuie utilizatd in caz de aritmii cardiace preexistente sau bradicardie.
A nu se utiliza in cazurile de colici asociate cu impactare, deoarece combinatia va determina o
reducere a motilittii gastrointestinale.

3.4 Atentioniri speciale

Aceste informatii nu exclud celelalte informatii despre produsele specifice si pentru substantele active
care de asemenea, sunt mentionate in acest context, dar trebuie si fie luate in considerare. Masurile de
precautie necesare pentru contactul cu animalele trebuie urmate i trebuie evitati factorii de stres
pentru animale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Siguranta si eficacitatea butorfanolului la ménji nu au fost stabilite. La manji utilizati numai in functie
de raportul beneficiu / risc evaluat de catre medicul veterinar responsabil.

La cai cu boli respiratorii cu productie de mucozitati, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o
evaluare risc-beneficiu de citre medicul veterinar responsabil. Datoritd proprietatilor sale antitusive,
butorfanolul poate duce la o acumulare de mucozitati in tractul respirator, in aceste cazuri.

Abstinenta alimentara poate fi benefica.
Parasimpatoliticele, de exemplu, atropina, pot fi utilizate, de obicei, atunci cind se utilizeaza in
combinatie si alte produse pentru anestezie.

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

Trebuie avut grija pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu
conduceti.

Efectele butorfanolului includ sedare, ameteald si confuzie. Un antagonist opioid (de exemplu
naloxona) poate fi utilizat ca antidot. Spalati picaturile de pe piele si ochi imediat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Ataxie!, Sedare?.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Neliniste’;
poate ﬁ estimata din datele Hipomotilitate a tractului digestiv’;
disponibile):

Depresie respiratorie”
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' Cu durata de aproximativ 3 pani la 15 minute.
2Usoari.

> Poate s& apari la Y pani la 2 ore de la administrare.
*Orice reducere a motilititii gastrointestinale cauzati de butorfanol poate fi imbunatitita prin
utilizarea concomitenta de a,-agonisti.

> Efectul respirator depresiv al a-,-agonistului poate fi crescut de administrarea concomitenti de
butorfanol, in special daca functia respiratorie este deja afectata.

6 Cénd se administreaza concomitent. Reactiile adverse cardiovasculare sunt susceptibile a fi legate de
ap-agonisti.

Caini:
Rare Depresie respiratorie reversibilal;
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Tensiune arteriald mica'?; Frecventi cardiaci redusi'?;

animale tratate): Somnolent!

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Durere la nivelul locului de injectare?.
poate fi estimata din datele
disponibile):

"'Ca o consecintd a dozdrii si utilizarii in asociere. in aceste cazuri trebuie luate masurile obisnuite
prevazute pentru incidente anestezice.

? Caderea tensiunii arteriale este insotiti de o reducere a frecventei cardiace.
* Asociatd cu injectia intramuscular si subcutanata.

Pisici:
Rare Depresie respiratorie reversibila';
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Tensiune arteriald mica'?; Frecventi cardiaca redusa’;

animale tratate): Somnolents!

Cu frecventd nedeterminaté (care nu | Durere la nivelul locului de injectare®;
poate fi estimati din datele

. s Midriaza, Dezorientare, Sedare.
disponibile):

"' Ca o consecintd a dozdrii si utilizirii in asociere. In aceste cazuri trebuie luate masurile obisnuite
prevazute pentru incidente anestezice.

? Cadere a tensiunii arteriale, impreuni cu o reducere a frecventei cardiace.
3 Asociatd cu injectia intramusculari si subcutanata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Butorfanolul traverseaza bariera placentara si patrunde in laptele matern.

Gestatie:

Studiile efectuate in laborator pe animale nu au determinat efecte teratogene.
Din motive de siguranta nu utilizati imediat inainte si in timpul fatarii.




in ultimele luni de gestéltie utilizati numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de catre
medigl'Végerinar responsabil.
Utilizarea de combinatii in timpul gestatiei nu este recomandata.

Lactatie: o
Nu sunt disponibile informatii cu privire la posibile reactiile adverse la animalele sugare. Utilizati
numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de catre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenti a altor medicamente care se metabolizeaza in ficat poate spori efectul
butorfanolului.

Butomidor administrat concomitent cu analgezice, sedative centrale sau medicamente respirator-
depresive produce efecte cumulative. Orice utilizare a butorfanolului, In acest context, necesita control
strict si o adaptare atentd a dozei.

Administrarea de butorfanol poate elimina efectul la animalele care au primit mai devreme analgezice
opioide.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru utilizare intravenoasa (i.v.), intramusculara (i.m.) sau subcutanata (s.c.).

CAI (intravenos)

Ca analgezic:

Monoterapie:
Butorfanol 0,1 mg/kg greutate corporald (1 ml/ 100 kg greutate corporald) 1.v.

Doza poate fi repetati, daca este necesar. Necesitatea si calendarul de repetare al tratamentului se va
face pe baza raspunsului clinic. Pentru informatii cu privire la durata de analgezie vezi pct. 5.1.

Ca sedativ si ca pre-anestezic:

Cu detomidina:

0,012 mg detomidina / kg greutate corporald i.v., urmat imediat de

0,025 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,25 ml / 100 kg greutate corporald) i.v.

Cu romifidina:
0,05 mg romifidina / kg greutate corporal i.v., urmata la 5 minute de
0,02 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,2 ml/ 100 kg greutate corporald) i.v.

Cu xylazina:
0,5 mg xylazina / kg greutate corporald i.v., urmat, dupa 3-5 minute de

0,05 - 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,5-1 ml/ 100 kg greutate corporald) i.v.

CAINI (intravenos, subcutanat, intramuscular)

Ca analgezic:

Monoterapie:

0,1 — 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,1 - 0,4 ml/10 kg greutate corporald) lent i.v. (in
partea de jos pana la mediu a gamei de dozare), precum si i.m. sis.c..

Pentru controlul durerii post-operatorii injectia trebuie administrata cu 15 minute inainte de sfarsitul
anesteziei, pentru a obtine o inlaturare suficientd a durerii in timpul fazei de revenire.



s,
Ca sedativ: Ea .
Cu medetomidina: o %
0,1 mg butorfanol / kg greutate corporali (0,1 ml/10 kg greutate corporald) i.v., i.m, RGN
urmatd de 0,01 mg medetomidina / kg greutate corporali i.v., i.m.. ‘ =

B
Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,1 ml/10 kg greutate corporala) i.m.
urmata de 0,025 mg medetomidina / kg greutate corporala i.m.

dupa 15 minute: ketamina 5 mg / kg greutate corporald i.m.

In cazul in care continui actiunea ketaminei nu antagonizati cu atipamezole.

PISICI (intravenos, subcutanat)

Ca analgezic:

Monoterapie:

Cu 15 minute inainte de revenire

sau: 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,2 ml / 5 kg greutate corporald) s.c.
sau: 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporal (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) i.v.

Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,4 mg butorfanol / kg greutate corporali (0,2 ml/ 5 kg greutate corporali) s.c.
0,05 mg medetomidina / kg greutate corporali, s.c.

Pentru curatirea rénilor se recomanda o anestezie suplimentara locala.

Antagonizarea - medetomidina este posibild cu 125 micrograme atipamezol/ kg greutate corporala.

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) i.v.

0,04 mg medetomidina / kg greutate corporali si 1,5 mg ketamina / kg greutate corporali
ambele i.v.

Antagonizarea - medetomidina (atunci c4nd actiunea ketaminei a incetat) cu 100 micrograme
atipamezol / kg greutate corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

CAIL

Cresterea dozajului ar putea determina depresie respiratorie, ca efect general al opioidelor.
Administrat intravenos in doze de 1,0 mg / kg greutate corporala (10 x doza recomandatd), repetate la
intervale de 4 ore pentru 2 zile, a determinat reactii adverse tranzitorii, inclusiv pirexia, tahipneea,
semne ale SNC (hiperexcitabilitate, neliniste, usoara ataxie pana la somnolentd) si hipomotilitate
gastrointestinala, uneori cu disconfort abdominal. Poate fi utilizat ca antidot un antagonist opioid (de
exemplu naloxona).

CAINI / PISICL

Mioza, depresia respiratorie, hipotensiunea arteriala, tulburari ale sistemului cardiovascular si In cazuri
grave inhibarea respiratorie, soc si coma. in functie de situatia clinica, utilizarea contra-misurilor
necesitd o monitorizare medicali atentd a animalelor.

Monitorizarea este necesara pentru un minim de 24 ore.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizared produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
_Jiniita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AF01
4.2 Farmacodinamie

Butorfanolul este un analgezic central din grupul opioidelor sintetice cu un efect agonist-antagonist de
8 ori mai puternic decét al morfinei. Debutul analgeziei apare la cateva minute dupa administrarea
intravenoasi cu maxim la 15 pana la 30 minute.

in functie de doza si metabolismul individual analgezia poate dura pana la 4 ore (la cai aproximativ 2
ore).

Cresterea dozelor nu este direct proportionala cu cresterea analgeziei, o doza de aproximativ 0,4 mg/
kg greutate corporala conduce la un efect de plafon.

Butorfanolul are o actiune cardiopulmonard depresiva minima la speciile finta. Nu provoaci eliberare
histaminica la cai. in combinatie cu a-2-agonisti el determina sedare aditiva si sinergica.

4.3  Farmacocinetici

Butorfanolul este legat de proteinele plasmatice (pand la 80%) si distribuit rapid, in principal in
pulmon, ficat, rinichi, glanda suprarenald si intestin.

Metabolizarea este rapida si are loc in principal in ficat. Sunt produsi doi metaboliti inactivi.
Eliminarea are loc in principal prin urind (intr-o mare masurd) si materiile fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de depozitare.

A se pastra flaconul in ambalajul primar pentru a se proteja de lumina.
Dupa prima deschidere a flaconului se pastreaza la temperaturi sub 25 ° C.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparenta de tip I, inchise cu dop de cauciuc brombutilic si capaé din %niu.
Dimensiuni de ambalaj: Cutie de carton x 1 flacon de 10 ml, x I flacon de 50 ml. I

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230035

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton penfru flacon de 10 ml si 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butomidor 10 mg/ml solutie injectabild

Butorfanol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Butorfanol (sub forma de tartrat) 10 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
50 ml

4.  SPECILTINTA

Cai, caini, pisici.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Caii.v. / cini i.v., s.c., i.m. / pisici i.v,, s.C.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Dupa prima deschidere se pastreazd la temperaturi sub 25 ° C.
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| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? 9

A se citi prospectul inainte de utilizare.

»\\\
[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.
| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPLILOR® |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VetViva Richter GmbH (logo)
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
230035
| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICT %)

Flacon de 10 ml, 50 ml din sticla

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butomidor

M r{d

Cai, cdini, pisici

r2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Butorfanol 10 mg/ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza pani la.............
10 ml

50 m}

VetViva Richter (logo)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

+

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Butomidor 10 mg/ml solutie injectabild pentru cai, cini, pisici

2.  Compotzitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol (sub forma de tartrat) 10 mg

Excipienti:
Cloruri de benzetoniu 0,1 mg

Solutie injectabild clard, incolord pana la aproape incolora.

3.  Specii tinta

Cai, cdini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare
CAL

Ca analgezic
Pentru ameliorarea pentru scurt timp a durerii abdominale moderate pana la severa, cum ar fi colica
asociatd cu loviri intestinale §i hipermotilitate.

Ca sedativ si pre-anestezic

in combinatie cu o-adrenoceptori agonisti (detomidina, romifidina, xylazina):

Pentru proceduri terapeutice si de diagnostic, cat si pentru manopere chirurgicale minore cu
animalul ,,in picioare”.

CAINI / PISICI:

Ca analgezic
Pentru durere severd, de exemplu pre-si post-chirurgicala, cét §i post-traumatica.

Ca sedativ
In combinatie cu o2-agonist adrenoceptor (medetomidina).

Ca pre-anestezic
Parte a regimului de anestezie (medetomidina, ketamina).

5,  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu se utilizeazd pentru tratamentul animalelor cu disfunctii severe ale ficatului si rinichilor,9t; caz de

afectiuni cerebrale sau leziuni organice cerebrale si la animale cu boli respiratorii obstructive, «
disfunctii cardiace sau afectiuni spastice. E

Pentru utilizarea in asociere cu alfa-2-agonisti la cai:

Aceastd asociere nu trebuie utilizatd in caz de aritmii cardiace pre-existente sau bradicardie.
A nu se utiliza in cazurile de colici asociate cu impactare, deoarece combinatia va determina o
reducere a motilitatii gastrointestinale.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Aceste informatii nu exclud celelalte informatii despre produsele specifice i pentru substantele active
care de asemenea, sunt menfionate in acest context, dar trebuie si fie luate in considerare. Misurile de
precautic necesare pentru contactul cu animalele trebuie urmate si trebuie evitai factorii de stres
pentru animale.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Siguranta si eficacitatea butorfanolului la ménji nu au fost stabilite. La maénji utilizati numai in functie
de raportul beneficiu / risc evaluat de cétre medicul veterinar responsabil.

La cai cu boli respiratorii cu productie de mucozititi butorfanolul trebuie utilizat numai dupd o
evaluare risc-beneficiu de citre medicul veterinar responsabil. Datorita proprietatilor sale antitusive,
butorfanolul poate duce la 0 acumulare de mucozitati in tractul respirator, in aceste cazuri.

Abstinenta alimentara poate fi benefica.
Parasimpatoliticele, de exemplu, atropina, pot fi utilizate, de obicei, atunci cind se utilizeazi in
combinatie i alte produse pentru anestezie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie avut grija pentru evitarea auto-injectirii accidentale. in caz de auto-injectare accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Nu
conduceti.

Efectele butorfanolului includ sedare, ameteala si confuzie. Un antagonist opioid (de exemplu
naloxona) poate fi utilizat ca antidot. Spélai picaturile de pe piele si ochi imediat.

Gestatie si lactatie:
Butorphanol traverseaz bariera placentara si patrunde in laptele matern.

Gestatie:

Studiile efectuate in laborator pe animale nu au determinat efecte teratogene.

Din motive de sigurantd nu utiliza{i imediat inainte si in timpul fatirii.

in ultimele tuni de gestatie utilizati numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de citre
medicul veterinar responsabil.

Utilizarea de combinatii in timpul gestatiei nu este recomandata.

Lactatie:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la posibile reactiile adverse la animalele sugare. Utilizati
numai in functie de raportul beneficiu / risc evaluat de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenti a altor medicamente care se metabolizeazi in ficat poate spori efectul
butorfanolului.

Butomidor administrat concomitent cu analgezice, sedative centrale sau medicamente respirator-
depresive produce efecte cumulative.
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Orice utiligare a butorfanolului, in acest context, necesitd control strict si o adaptare atenti a dozei.

Adminigtritea-de butorfanol poate elimina efectul la animalele care au primit mai devreme analgezice
3 S/,t,«v * o,

Cre %g‘lbzaj[hlui ar putea duce la depresie respiratorie, ca efect general al opioidelor. Administrat
1nt?n§vénos in-‘doze de 1,0 mg / kg greutate corporala (10 x doza recomandata), repetate la intervale de
A ore pentit 2:zile, a dus la reactii adverse tranzitorii, inclusiv pirexia, tahipneea, semne ale SNC
l{hiﬁgféxﬁ-itabiﬁtate, neliniste, usoara ataxie pana la somnolent#) si hipomotilitate gastro-intestinala,
‘ufieori cu disconfort abdominal. Poate fi utilizat ca antidot un antagonist opioid (de exemplu
naloxona).

CAINI / PISICI:

Mioza, depresia respiratorie, hipotensiunea arteriald, tulburari ale sistemului cardiovascular si in cazuri
grave inhibarea respiratorie, soc §i coma. In functie de situatia clinicd, utilizarea contra-masurilor
necesiti o monitorizare medicali atentd a animalelor. Monitorizarea este necesard pentru un minim de
24 de ore.

5 icondi .i S ci e de util- ; e

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Cai:
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Ataxie!, sedare?.

! Cu durata de aproximativ 3 pani la 15 minute.
2Usoara.

Cu frecventd nedeterminata (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Neliniste®, hipomotilitate a tractului digestiv*, depresie respiratorie’, tulburare cardiaci’, tulburare
vascular#®.

3 Poate si apari la ¥ pani la 2 ore de la administrare.

4 Orice reducere a motilititii gastrointestinale cauzati de butorfanol poate fi imbunatatita prin
utilizarea concomitenta de az-agonisti.

S Efectul respirator depresiv al ap-agonistului poate fi crescut de administrarea concomitentd de
butorfanol, in special daca functia respiratorie este deja afectata.

¢ Cand se administreazi concomitent. Reactiile adverse cardiovasculare sunt susceptibile a fi legate de
ap-agonisti.

Caini:
Rare (1 - 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Depresie respiratorie (reversibila)!, tensiune arteriald mica'?, frecventa cardiacé redusa'?,
somnolenta'.

I'Ca o consecintd a dozirii si utilizirii in asociere. In aceste cazuri trebuie luate masurile obisnuite
prevazute pentru incidente anestezice.

2 Cadere a tensiunii arteriale, impreund cu o reducere a frecventei cardiace.
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Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Durere la nivelul locului de injectare?. fpe.
* Asociati cu injectia intramusculara si subcutanati. =

Pisici:
Rare (1 - 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Depresie respiratorie (reversibild)), tensiune arteriald mica'?, frecventi cardiac redusi'?,
somnolenti!.

' Ca o consecintd a dozirii si utilizarii in asociere. In aceste cazuri trebuie luate masurile obisnuite
prevazute pentru incidente anestezice.

? Caderea tensiunii arteriale este fnsotitd de o reducere a frecventei cardiace.

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

Durere la nivelul locului de injectare®, midriazi, dezorientare si sedare.
3 Asociati cu injectia intramusculara si subcutanati.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare intravenoasi (i.v.), intramusculari (i.m.) sau subcutanati (s.c.).

CAI (intravenos)

Ca analgezic:

Monoterapie:
Butorfanol 0,1 mg/kg greutate corporald (1 ml/ 100kg greutate corporald) i.v..

Doza poate fi repetatd dacd este necesar. Necesitatea si calendarul de repetare a tratamentului se va
face pe baza raspunsului clinic. Pentru informatii cu privire la durata de analgezie vezi pct.9.

Ca sedativ si ca pre-anestezic:

Cu detomidina:

0,012 mg detomidina / kg greutate corporald i.v., urmat imediat de

0,025 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,25 ml/ 100 kg greutate corporald) i.v..

Cu romifidine:
0,05 mg romifidina / kg greutate corporala i.v., urmati la 5 minute de
0,02 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,2 ml/ 100 kg greutate corporald) i.v..

Cu xylazina:
0,5 mg xylazina / kg greutate corporala i.v., urmat, dupi 3-5 minute de

0,05 - 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,5-1 ml/ 100 kg greutate corporal) i.v..

CAINI (intravenos, subcutanat, intramuscular)




Ca analgezic:
Mongigrapie: %
0,ky'0,4 mg butorfanol / kg greutate corporali (0,1 - 0,4 ml/10 kg greutate corporald) lent i.v. (in
pai}é‘:a de jos:pana la mediu a gamei de dozare), precum i i.m. si s.c..

.. ‘Pentru contrzlul';durerii post-operatorii injectia trebuie administratd cu 15 minute inainte de sfarsitul
. anesteziei, pentr a obtine o inlaturare suficientd a durerii in timpul fazei de revenire.

Ca sedativ: =

Cu medetomidina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,1 ml/10 kg greutate corporald) i.v., i.m.
urmati de 0,01 mg medetomidine / kg greutate corporala i.v., i.m..

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina i ketamina:

0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,1 ml/10 kg greutate corporald) i.m.
urmata de 0,025 mg medetomidina / kg greutate corporala i.m.

dupi 15 minute: ketamina 5 mg / kg greutate corporald i.m..

In cazul in care continud actiunea ketaminei nu antagonizati cu atipamezol.

PISICI (intravenos, subcutanat)

Ca analgezic:

Monoterapie:

Cu 15 minute inainte de revenire

sau: 0,4 mg butorfanol / kg greutate corporali (0,2 ml/ S kg greutate corporald) s.c.
sau: 0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,05 ml / 5 kg greutate corporald) i.v.

Ca sedativ:

Cu medetomidina:

0,4 mg butorfanol / kg greutate corporala (0,2 ml/ 5 kg greutate corporald) s.c.
0,05 mg medetomidina / kg greutate corporala, s.c.

Pentru curatirea ranilor se recomanda o anestezie suplimentara locala.

Antagonizarea - medetomidina este posibila cu 125 micrograme atipamezol / kg greutate corporala.

Ca pre-anestezic:

Cu medetomidina si ketamina:
0,1 mg butorfanol / kg greutate corporald (0,05 ml/ 5 kg greutate corporald) i.v.

0,04 mg medetomidina / kg greutate corporald si 1,5 mg ketamina / kg greutate corporala
ambele i.v.

Antagonizarea - medetomidina (atunci cind actiunea ketaminei a incetat) cu 100 micrograme
atipamezola / kg greutate corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Debutul analgeziei apare la cdteva minute dupd administrarea intravenoasd, cu maxim la 15 pana la 30
minute.

In functie de doza si metabolismul individual analgezia poate dura pana la 4 ore (la cai aproximativ 2
ore).



10, Perioade de asteptare
Zero zile.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Dupa prima deschidere a flaconului se pastreaza la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe eticheti si cutie de carton
dupd ,,Exp.”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230035

Dimensiuni de ambalaj: Cutie de carton x 1 flacon de 10 ml, x 1 flacon de 50 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

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