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DEN}JD/IIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.
T&fpiil‘ad’ilhe 10 mg/ml, solutie injectabila pentru cdini, pisici si cai
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol 10,0 mg
(Echivalent cu 14,58 mg de tartrat de butorfanol)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini, pisici si cal.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Cal
Ca analgezic:

Pentru reducerea durerilor abdominale de intensitate moderata pani la severa asociate cu

colicile de origine gastro-intestinala.

Pentru sedare:
Pentru sedare, utilizat dupa administrarca anumitor agonisti ai receptorilor alfa2 -adrenergici

(detomidina, romifidina).

Caine

Ca analgezic:

Pentru ameliorarca durerilor viscerale de intensitate usoara pand la moderata.

Pentru sedare:
- Pentru sedare, atunci cind este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptortlor alfa2 -

adrenergici (medetomidina).

Ca premedicatic nainte de administrarea anesteziei generale:

Pentru utilizarea in asociere cu acepromazina pentru asigurarca analgeziel si a sedarii

inainte de inducerea anesteziei generale. Deasemenea este prevazuta o si o reducere

dependentd de dozd a dozei de agent de inducere a anestezieli (propofol sau

tiopentond).
Pentru premedicatie. se administreaza ca unic agent preanestezic.

Pentru anestezie:
Pentru anestezie. atunei cand este utilizat in asociere cu medetomidina si ketamina
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Pisica

Ca analgezic. pentru ameliorarea durerii de intensitate moderata:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtinerii analgeziei in cursul interventiét c] 1
- Pentru analgezie postoperatorie dupa proceduri de mica chirurgie. -

Pentru sedare:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 -

adrenergici (medetomidina).

Pentru anestezie:
- Pentru anestezie, atunci cind este utilizat in asociere cu medetomidina si ketamina, adecvat

pentru procedurile anestezice dureroase de scurtd durata.

4.3 Contraindicatii

Toate speciile tinta

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii severe ale functiei hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animalele cu leziuni traumatice cerebrale sau cu leziuni organice ale creierului.
Nu se utilizeazi la animalele cu boala respiratorie obstructiva, insuficienta cardiacé sau afectiuni

spastice.

Cal

Asocierea butorfanol/clorhidrat de detomidina:

Nu sec utilizeaza la caii cu disritmie sau bradicardie cardiaca preexistenta.

Nu se utilizeaza in cazurile de colica asociati cu ocluzie deoarece combinatia va provoca o reducere a
motilitatii gastro-intestinale.

Nu se utilizeazi la caii cu emfizem deoarece existd posibilitatea producerii unui efect deprimant
asupra aparatului respirator.

Nu se utilizeaza la iepele gestante.

Asocierea butorfanol/romifidina:
Nu se utilizeaza in cursul ultimei luni de gestatie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Butorfanolul este destinat utilizdrii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurta durata (la cal,
cine) sau o analgezie de duratd scurtd pana la medie (la pisicd) (vezi sectiunea 5. 1). In cazurile in care
este probabild necesitatea unei analgezii cu o duratd mai lunga va trebui sa fie utilizat un alt agent

terapeutlc
La pisici nu se produce sedare marcatd atunci cand butorfanolul este utilizat ca medicament unic.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate sé fie variabil. In absenta unui raspuns analgezic
adecvat va trebui si fie utilizat un alt medicament analgezic.
La pisici, marirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Toate speciile tinta
Datorita proprietatilor sale antitusive. butorfanolul poate sa conduca la acumularea de mucus in caile

respiratorii. Pentru acest motiv. la animalele cu afectiuni respiratorii asociate ¢u o productic crescutd
de mucus. butorfanolul trebuie sa fie utilizat numai pe baza analizei raportului risc - beneficiu
efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.
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inainte de utilizarea produsului in asociere cu agonisti ai receptorilor u2-adrenergict trebuie sé'ﬂe )
efectuati’o ascultatie cardiaca de rutina si trebuie sa fie luata in consideratie utilizarea concomitenta a
unui medicament anticolinergic. spre ex., atropina. _
Asocierea butorfanolului cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici trebuie sa fie utilizata cu precautic
la animalele cu o disfunctie usoard pana la moderata a functiei hepatice sau renale.

Trebuie avuta grija la administrarea de butorfanol la animale care sunt tratate concomitent cu alte
medicamente deprimante ale sistemului nervos central (vezi sectiunea 4.8). .

Nu a fost stabilita siguranta utilizarii produsului la catei, pisoi sau ménji, lar pentru acest motiv, la
aceste animale, produsul trebuie sa fie utilizat numai pe baza analizei raportului risc - beneficiu

efectuati de catre medicul veterinar responsabil.

Cal .
Utilizarea produsului in dozele recomandate poate sa conduca la ataxie si/sau stari de excitatie

tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de accidente, atat ale pacientului cat si ale
persoanelor care participa la tratamentul cailor, trebuie s fie ales cu grija locul in care se efectueaza

tratamentul.

Ciine
Atunci cand administrarea este efectuata sub forma unei injectii intravenoase, injectarea nu trebuie sa

fie facuta rapid, sub forma de bolus.
La cainii cu o mutatie a genei MDR 1, doza trebuie sa fie redusa cu 25-50%

Pisica
Este recomandata utilizarea de seringi pentru insulina sau de seringi de gradate de I ml.

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

animale

Butorfanolul are o actiune de tip opioid.
Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om sunt somnolentd, transpiratii, greata,

ameteli si vertij, iar acestea pot sa apari in urma auto-injectdrii accidentale. Trebuie avutd grija pentru
a evita injectarea / auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, adresati-va imediat
unui medic si aratati-i acestuia prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate sé fie

utilizat ca antidot un antagonist opioid (spre ex., naloxona).
Spalati imediat toate picaturile ajunse pe piele si in ochi.
4.6 Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Toate speciile tinta
Pot exista unele dureri la injectarea intramusculara.
Se poate observa sedare la animalele tratate.

Cal
Cea mai frecventa reactic secundard este ataxia usoard, care poate sa persiste timp de 3 pana la 10

minute.
In anumite cazuri, intensificarea activitatii motorii $i ataxia produse de butorfanol au durat pana la | -

2 ore in unele cazuri.

LLa unii cai au fost observate atat agitatie. cat si frisoane si sedare urmate de agitatie.

O injectie i.v. in bolus cu doza maxima trecutd pe eticheta (0,1 mg/kg greutate corporald) poate sd
determine efecte locomotorii excitatorii (spre ex.. pasi in buiestru) la caii normali din punct de vedere
clinic.

I.a utilizarea in asociere cu detomidind poate si fie intdlnitd o ataxie usoara pand la severd. dar este
putin probabil si se producd prabusirea calului. Trebuie sa fie respectate masurile normale de

precautie pentru prevenirea accidentelor (vezi sectiunea 4.3).

pagina 3 din 28



RN

e e N k

. . - . . . . - . ) LE s 2 N g L

Sedarea usoara poate sa apara la aproximativ 15% dintre cai dupa administrarea bytdrfanblubiixa
> L N N

NG
S0, RO

medicament. ,
. e e N 7ot - .
Butorfanolul poate de asemenea s provoace efecte adverse si asupra motilitatii tract lufiggstross Yoo

intestinal la caii normali, dar nu se inregistreaza o reducere a timpului de tranzit gastro—lﬁ\tééti?dﬁlf\
Aceste efecte sunt legate de dozi si sunt In general minore si tranzitorii.
Poate sa apard deprimarea aparatului cardiovascular. Atunci cand este utilizat in asociere cu agonistii
receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea sistemului cardiopulmonar poate in rare cazuri sa fie fatala.

Caine

Poate sa apara deprimare respiratorie si cardiaca (ilustrata printr-o reducere a ritmului respirator,
aparitia bradicardiei si o scadere a presiunii diastolice) (vezi sectiunea 4.5). Gradul de deprimare este
dependent de doza. in cazul aparitiei deprimirii respiratorii, poate sa fie utilizata ca antidot naloxona.
Poate s apara o deprimare cardiopulmonara moderata p4na la marcatd in cazul in care butorfanolul
este administrat rapid prin injectare intravenoasa.

Atunci cand butorfanolul este utilizat ca preanestezic, utilizarea unui anticolinergic, cum ar fi atropina,
va proteja inima impotriva unei posibile bradicardii induse de narcotic.

Au fost raportate rare cazuri de ataxie tranzitorie, anorexie i diaree.

Poate sa apara o reducere a motilitétii gastro-intestinale.

Pisica

Poate sa apard deprimare respiratorie. in cazul aparitiei deprimdrii respiratorii, poate sa fie utilizata ca
antidot naloxona.

Este probabila aparitia midriazei.

Administrarea butorfanolului poate si provoace excitatie, anxietate, dezorientare si disforie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu a fost determinata siguranta acestui produs medicinal veterinar la speciile tinta pe parcursul
perioadelor de gestatie si lactatie. Nu este recomandatd utilizarea butorfanolului pe parcursul

perioadelor de gestatie si lactatie. Vezi si sectiunca 4.3.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand butorfanolul este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor a2-adrenergici
(romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la cini si pisici) se produc efecte sinergice care

necesitd o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.9).
Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie sa fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece

aceasta ar putea si conduca la acumularea de mucus in ciile aeriene.

Butorfanolul are proprietati de antagonist la nivelul receptorului mu (1) pentru opiacee, fapt care poate
s anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi mu (p) puri (spre ex., morfina/oximorfina) la
animalele cirora li s-au administrat deja aceste produse medicinale veterinare..

Este de asteptat ca utilizarca concomitentd a altor medicamente deprimante ale sistemului nervos
central sa potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie sa {ie
utilizate cu precautie. Trebuie si fie utilizata o doza mai redusa de butorfanol atunci cand este

administrat concomitent cu aceste produse medicinale veterinare.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Cal: Administrare pe cale intravenoasa

Caine si pisica: Administrare pe cale intravenoasa. intramuscularé si subcutanata.
Animalele trebuic sa fie cantérite pentru a se stabili cu exactitate greutatea corporald inainte de

calcularea dozei adecvate pentru efectuarea tratamentului.

Cal

Pentru analgezio
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Calea de
, . | administrare

v

—

Doza de butorfanol Doza de produs

1 ml/100 kg greutate corporala
0,10 mg/kg greutate corporala m g ere p

Comentariu

Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.
Doza poate si fie repetata la nevoie.

Pentru sedare in asociere cu clorhidratul de detomidind:
Doza de clorhidrat
Calea de L Doza de
a D de produs
administrare de detomidina butorfanol* ozadep
v 0,012 mg/kg y 0,025 mg/kg < 0,25 ml/100 kg greutate corporali
greutate corporala greutate corporala
B .| Detomidina trebuie si fie administrati cu pana la 5 minute inainte de administrarea
Comentariu .
dozei de butorfanol.

*Experienta clinica a demonstrat ¢4 o doza totald de 5 mg clorhidrat de detomidina g1 10 mg
butorfanol asigura o sedare eficace si sigurd la caii cu o greutate corporald mai mare de 200 kg.

Pentru sedare in asociere cu romifidina:

Ca‘le'a de Doza de romifidind | Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
v 0,04 -0,12 mg/k% 0,02 mg/kg grfiutate 0,2 ml/100 kg greutate corporali
greutate corporald corporala h
. | Romifidina trebuie sa fie administrata cu pana la 5 minute inainte de administrarea
Comentariu .
- dozei de butorfanol. o i 3
Caine
Pentru analgezie:
Calea de Doza de Doza d d
administrare butorfanol oza de procus
IV, IM 0,20 - 0,30 mg/kg greutat | <
. sau mg/ g greutate 0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporali
SC corporald
Injectarea IV trebuie si fie efectuati lent.
Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupd injectare.
Comentariu Se va administra cu 15 minute inainte de incetarea administrarii anesteziei pentru a

t

asigura analgezia in cursul fazei de recuperare.
Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza dacd este necesar acest

lucru.

Pentru sedare in asociere cu clorhidratul de medetomiding:

administrare

’ Doza de Doza de

Calea de . : . .
a l butorfanol Doza de produs clorhidrat de medetomidina
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IM sau Oigi/t};g 0,01 ml/kg greutate |  0.01% - 0,025%* mgkg &
v = < corporala corporald ‘
corporala SNUPHE
Lasati sa treaca 20 de minute pentru instalarea sedarii profunde inainte de a incepe
procedura.
Comentariu In cazurile in care este acceptata compatibilitatea, produsele care contin

medetomidina si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceiasi seringd
(vezi sectiunea 6.2).

*In functie de gradul necesar de sedare: 0,01 mg/kg: Pentru sedare si ca premedicatie inainte de
anestezia cu barbiturice

**[n functie de gradul necesar de sedare 0,025 mg/kg: Pentru sedare profundd si ca premedicatie
inainte de anestezia cu ketamina

Pentru utilizarea ca premedicatie / agent preanestezic:

1. Atunci cand produsul este utilizat ca medicament unic:

Ca.le.a de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
IV, IM sau 0.1-0,20 mg/kgvgreutate 0,01 - 0,02 ml/kg greutate corporala
SC corporala
Comentariu | 15 minute inainte de inducerea anesteziei

2. Atunci cand produsul este utilizat in asociere cu acepromazind 0,02 mg/kg:

Ca}eg de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare

1V sau IM 0,10 mg/kg greutate corporala* 0,01 ml/kg greutate corporala*

Lasati si treacd cel putin 20 de minute inainte de debutul actiunii, dar intervalul de
timp dintre premedicatie si inducerea anesteziei este flexibil, intre 20 si 120 de

Comentariu minute.
in cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin butorfanol

si acepromazina pot sa fic combinate si administrate in aceiasi seringa (vezi

sectiunea 6.2).

* Doza poate si fie crescutd la 0,2 mg/kg (echivalent cu 0,02 ml/kg) in cazul in care animalul
are deja dureri inainte de inceperea procedurii, sau atunci cand este necesar un nivel mai
ridicat de analgezie in cursul interventiei chirurgicale.

Pentru anestezie in asociere cu medetomidina si ketamina:

Doza de Doza de Doza de
Calea de . Doza de produs . e
.. butortanol medetomidina ketamini
administrare
0.10 mg/kg 0,025 mg/kg
= 0,01 ml/kg ‘ = e 5.0 mg/kg greutate
IM greutate . greutate NP
L greutate corporali B} corporald
corporala corporald
Nu este recomandatii inversarea efectului cu atipamezol
Comentariu | in cazurile in care este acceptata compatibilitatea. produsele carc contin
medetomiding si butorfanol pot sd fie combinate si administrate in acelasi seringd

(vezi seetiunea 0.2). ]

* Ketaming tebuje sa tie administratd fa 15 minute dupd administrarea [N a combinaticl

butorfanol/medetomiding.
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Pentru analge. gez ?ey[)reopel'aIOI'z'e.'
Calea de =}~ Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
0,04 ml/kg greutate corporala

pentru inducerea anesteziei

H\/ééau 0,4 mg/kg greutate corporald
Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute inainte de administrarea IV a medicamentelor

Administrati cu § minute inainte de inducerea anesteziei cu medicamente anestezice
administrate IM, cum ar fi asocierile IM de acepromazina / ketamina sau xylazina /

ketamina
Pentru analgezie postoperatorie:
Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs

SC sau IM 0,4 mg/kg greutate corporala 0,04 ml /kg greutate corporali
\Y 0,1 mg/kg greutate corporald 0,01 ml /kg greutate corporali
Comentariu | Administrati cu 15 minute Tnainte de inceperea perioadei de recuperare
Pentru sedare in asociere cu clorhidratul de medetomidina:
Calea de thOZ? del Doza de Doza de
a urortano produs clorhidrat de medetomidina

administrare

0,04 mi/kg greutate

0,05 mg/kg greutate

(vezi sectiunea 6.2).

IM sau SC 0,4 mg/kg grey:utate e :
corporald corporala corporald
Comentariu | Pentru sutura plagilor trebuie sa fie utilizatd anestezia prin infiltratie locala

In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot sa fie combinate si administrate in aceiasi seringa

Pentru anestezie in asociere cu medetomidina si ketamina:
Calea de thoz? del DOZZ de CIi)oza d((ji ) kDoza dev
administrare utorfano produs medetomidina etamina
0,40 mg/kg 0,04 ml/kg
M greutate greutate 0,08 mg/kg ) 5,0 mg/kg grveutate
< s greutate corporala corporald*
corporala corporali
1,25 - 2,50 mg/kg
0.10 mg/ke 0,01 ml/kg 0.04 mo/ke greutatg corporala (in
v greutate ’ NERE functie de gradul
greutate < ereutate corporala .
corporala = necesar de profunzime
a anestezicl)

corporala

’ Comentariu

! seringd (vezi sectiunca 6.2).

In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea. produsele care contin
medetomidind. butorfanol si ketamina pot sa fic combinate si administrate n aceiasi
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fnainte ca acest produs sa fie asociat si administrat in aceiasi seringa cu alt produs medicinalyy
: S RES,

consultati intotdeauna sectiunea referitoare la .Incompatibilitati” (sectiunea 6.2). " 0
Numirul maxim de perforari efectuate in flacon atunci cand sunt utilizate ace cu calibrul 2’ Gmmﬁ

-

nu trebuie sa depaseasca 100, iar atunci cand este utilizat un ac cu calibrul 18G, numirul maxim dez
perforari nu trebuie sa depaseasca 40.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Principalul semn al supradozarii este depresia respiratorie, care poate si fie contracaratd cu naloxona.

Pentru contracararea efectului sedativ al asocierilor butorfanol/agonist al receptorilor alfa-2
adrenergici poate sa fie utilizat atipamezolul. Pentru contracararea efectelor secundare
cardiopulmonare ale acestor asocieri este posibil si fie necesare doze mai mari de atipamezol.
Atipamezolul nu trebuie si fie utilizat la cainii carora le-a fost administratd intramuscular pentru
inducerea anesteziei o asociere de butorfanol, medetomidina si ketamina.

Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate, miscari musculare involuntare,
ataxie, hipersalivatie, reducerea motilitatii gastro-intestinale si convulsii. La pisica, principalele semne
ale supradozirii sunt reprezentate de pierderea coordondrii miscirilor, salivatie si convulsii ugoare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Analgezice, opioide, derivati de morfina
Codul veterinar ATC: QNO02AFO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Butorfanolul este un analgezic opioid cu actiune centrald, cu activitate de agonist-antagonist la nivelul
receptorilor pentru opioide de la nivelul sistemului nervos central. Activarea receptorilor pentru
opioide este cuplatd cu modificéri ale conductantei ionice si cu interactiuni cu proteina G care conduc
la inhibarea transmisiei durerii. Butorfanolul are o activitate agonistd la nivelul subtipului kappa (x) de
receptor pentru opioide si activitate antagonista la nivelul subtipului mu (p) de receptor pentru
opioide. Componenta agonistd a activitatii butorfanolului este de zece ori mai potentd decét
componenta antagonista.

Butorfanolul administrat ca unic medicament provoaca o analgezie a carei intensitate este dependenta
de doza, dar el poate de asemenea sa provoace si sedare (la cai si la caini). Butorfanolul in asociere cu
anumiti agonisti ai receptorilor alfa-2 adrenergici provoacd o sedare profunda, iar administrat in
asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa-2 adrenergici si cu ketamina produce anestezie.
Debutul si durata analgeziei:

Efectul analgezic se instaleazd in general in decurs de 15 minute dupa administrarea intravenoasa. La
cal, dupa administrarea intravenoasd a unei singure doze. analgezia dureazi de obicei intre 15 si 60 de

minute.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Volumul de distributie dupa injectarea intravenoasa este mare, acest fapt sugerand o distributie extinsa
la nivelul tesuturilor. Volumul de distributie este de 7.4 kg la pisici si de 4.4 Vkg la caini.
Butorfanolul este metabolizat in mare masura in ficat si excretat in principal in urind.
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asa, butorfanolul are un clearance crescut (in medie 1,3

o S1E
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La cal, dupd administrarea pe cale intraveno : 1 _
tith ] ord). Aceasta indica faptul ca, in medie,

_ Vkg/ord) si un@ﬁtﬁﬁp de injumatitire final scurt (in medie < asta |
97% dintr-o dZ)'z'/’é administrata pe cale intravenoasa este eliminata in mai putin de 5 ore.
7 N
La caine, dupd administrarea pe cale intramusculara, butorfanolul are un clearanc.e c.rescut (in _]llf qe
1 medie < 2 ore). Aceasta indica faptul ¢, in

3,5 l/kg/ord) si un timp de injumatatire final scurt (n or " a ind
medie, 97% dintr-o doza administratd pe cale intramusculara este eliminata in mai putin de 10 ore.
La pisica, dupa administrarea pe cale subcutanata, butorfanolul are un timp de injumétf’igi're final relativ
lung (in jur de 6 ore). Aceasta indicd faptul ca, in medie, 97% dintr-o dozid administrata pe cale

subcutanati este eliminata in aproximativ 30 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzetoniu

Acid citric , anhidru

Citrat de sodiu, dihidrat
Cloruri de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Butorfanolul nu trebuie sa fie amestecat in aceiasi seringd cu alte produse medicinale veterinare, cu

exceptia urmatoarelor combinatii:
- butorfanol/medetomidina
- butorfanol/medetomidind/ketamina
- butorfanol/acepromazina

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti de tip I cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu,

intr-o cutie din carton.
Marimile ambalajelor: 10 ml si 20 ml.

Nu toate dimensiuntle de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor 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 ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

T
N
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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M H
2

INFORMA"[I;[/;'CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

' 5
Cutie de cgrton
P /

_

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Torphadine 10 mg/ml. solutie injectabila pentru caini, pisici §i cai
butorfanol

aal

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml contine:

Butorfanol 10,0 mg
(Echivalent cu 14,58 mg de tartrat de butorfanol)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solufie injectabil

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 ml
20 ml

(5. SPECIH TINTA N
Caini, pisici si cai

(6. INDICATIE (INDICATII) ]

(7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE J

Cal: Pentru administrare pe cale intravenoasa
Cdine si pisica: Pentru administrare pe cale intravenoasa. intramusculard si subcutanata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ) N
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Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman~ 78 Nmg AN L
LD g s

—e -
S ot

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul inainte'de-utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupi desigilare, se va utiliza pana la...

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

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

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
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17 NUMARYL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

=7
Y

Lot {numadr} Z
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AMBALAJ PRIMAR

flacoane de 10, 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Torphadine 10 mg/ml
butorfanol

aal

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

10 mg/ml

DOZE

3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR

10 ml
20 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cal: 1V
Caine, pisica: IV, SC, IM

5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII

EXP {lun¥an]
Dupi desigilare. se va utiliza pand la ...
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:

Torphadine 10 mg/ml, solutie injectabild pentru caini, pisici si cal

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI
COMERCIALIZARE I

AUTORIZATIEI  DE
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Torphadine 10 mg/ml, solutie injectabild pentru cdini, pisici si cai
butorfanol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR)  ACTIVE
ALTUI(ALTOR) INGREDIENT(INGREDIENTE)

1 ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol 10,0 mg
(Echivalent cu 14,58 mg de tartrat de butorfanol)

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE(INDICATII)

Cal
Ca analgezic:

colicile de origine gastro-intestinala.

SI A

Pentru reducerca durerilor abdominale de intensitate moderata pana la severa asociate cu
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.

Pentru sedare: 5
~ Pentru sedare, utilizat dupd administrarea anumitor agonigti ai receptorllo:f%%li;a~

adrenergici (detomidina, romifidina). o
Uy

Caine
Ca analgezic:
—  Pentru ameliorarea durerilor viscerale de intensitate usoara pana la moderata.

Pentru sedare:

~  Pentru sedare, atunci cind este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2
adrenergici (medetomidina).

Ca premedicatie inainte de administrarea anesteziei generale:

—  Pentru utilizarea in asociere cu acepromazina pentru asigurarea analgeziei $i a sedarii
tnainte  de inducerea anesteziei generale. Deasemenea este prevazuta si o reducere
dependenti de doza a dozei de agent de inducere a anesteziei (propofol sau tiopentona).

- Pentru premedicatie, se administreaza ca unic agent preanestezic.

Pentru anestezie:
— Pentru anestezie, atunci cAnd este utilizat in asociere cu medetomidina si ketamina.

Pisica
Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderata:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtineril analgeziei in cursul interventiei

chirurgicale.
~  Pentru analgezie postoperatorie dupa proceduri de micd chirurgie.

Pentru sedare:
—  Pentru sedare, atunci cand este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2

adrenergici (medetomidina).

Pentru anestezie:
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in asociere cu medetomidina si ketamina,

adecvat pentru procedurile anestezice dureroase de scurtd durata.

5. CONTRAINDICATII

Toate speciile tinta
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii severe ale functiei hepatice sau renale.
Nu se utilizeaza la animalele cu leziuni traumatice cerebrale sau cu leziuni organice ale

creierulul.
Nu se utilizeazd la animalele cu boala respiratorie obstructiva, insuficientd cardiaca sau

afectiuni spastice.

Cal

Asocierea butorfanol/clorhidrat de detomidina:

Nu se utilizeazi la caii cu disritmie sau bradicardie cardiaca preexistenta.

Nu se utilizeaza in cazurile de colicd asociatid cu ocluzie deoarece combinatia va provoca o

reducere a motilitdtii gastro-intestinale.
Nu se utilizeaza la caii cu emfizem deoarece existd posibilitatea producerii unui efect

deprimant asupra aparatului respirator.
Nu se utilizeaza la 1iepele gestante.

Asocierea butorfanol‘romifidina:
Nu se utilizeazad in cursul ultimet luni de eestatie.

&
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6. RE/A‘éTII ADVERSE

Toate speciile tinta
Pot exista unele dureri la injectarea intramusculara.

Se poate observa sedare la animalele tratate.

Cal
Cea mai frecventa reactic secundara este ataxia ugoara, care poate sd persiste timp de 3 pani la 10

minute.
in anumite cazuri, intensificarea activitatii motorii si ataxia produse de butorfanol au durat pand lal-

2 ore in unele cazuri. La unii cai au fost observate atit agitatie, cat si frisoane si sedare urmate de
agitatie.

O injectie i.v. in bolus cu doza maxima trecutd pe eticheta (0,1 mg/kg greutate corporald) poate sa
determine efecte locomotorii excitatorii (spre ex., pasi in buiestru) la caii normali din punct de vedere
clinic.

La utilizarea in asociere cu detomidina poate si fie intdlnitd o ataxie usoard pand la severa, dar este
putin probabil sia se produca pribusirea calului. Trebuie si fie respectate masurile normale de
precautie pentru prevenirea accidentelor (consultati precautiile speciale pentru utilizare).

Sedarea usoara poate si apari la aproximativ 15% dintre cai dupa administrarea butorfanolului ca unic

medicament.
Butorfanolul poate de asemenea si provoace efecte adverse si asupra motilitatii tractului gastro-

intestinal la caii normali, dar nu se inregistreazd o reducere a timpului de tranzit gastro-intestinal.

Aceste efecte sunt legate de dozi si sunt in general minore i tranzitorii.
Poate si apard deprimarea aparatului cardiovascular. Atunci cand este utilizat in asociere cu agonistii

receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea sistemului cardiopulmonar poate s fie fatala in rare cazuri.

Ciine

Poate si apara deprimare respiratorie si cardiovasculara (ilustratad printr-o reducere a ritmului
respirator, aparitia bradicardiei si o scidere a presiunii diastolice) (consultati precautiile
speciale pentru utilizare). Gradul de deprimare este dependent de doza. In cazul aparitiei
deprimarii respiratorii, poate sa fie utilizata ca antidot naloxona.

Poate s3 apard o deprimare cardiopulmonard moderatd padnd la marcatd in cazul in care

butorfanolul este administrat rapid prin injectare intravenoasa.
Atunci cind butorfanolul este utilizat ca preanestezic, utilizarea unui anticolinergic, cum ar fi

atropina, va proteja inima impotriva unei posibile bradicardii induse de narcotic.
Au fost raportate rare cazuri de ataxie tranzitorie, anorexie si diaree.
Poate sd apard o reducere a motilitatii gastro-intestinale.

Pisica
Poate sa apara deprimare respiratorie. In cazul aparitiei deprimarii respiratorii, poate sa fie utilizata ca

antidot naloxona.
Este probabila aparitia midriazei.
Administrarea butorfanolului poate sa provoace excitatie, anxietate, dezorientare si disforie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm sd il informati pe medicul dvs. veterinar.

7. SPECII TINTA

Caint. pisici si cai
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Cal: Administrare pe cale intravenoasa
Caine si pisica: Administrare pe cale intravenoasa, intramusculara si subcutanatd.

Animalele trebuie si fie cantirite pentru a se stabili cu exactitate greutatea corporala inainte
de calcularea dozei adecvate pentru efectuarea tratamentului.

Cal
Pentru analgezie:
Ca.le'a de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
v 0,10 mg/kg greutate corporala 1 ml/100 kg greutate corporali
Comentariu | Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupi injectare. B

Doza poate si fie repetati la nevoie.

Pentru sedare in asociere cu clorhidratul de detomidind.

Doza de
Calea de clorhidrat de Doza de Doza de produs
administrare detomidind butorfanol* P
v 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg greutate
greutate corporald | greutate corporald corporala

Detomidina trebuie si fie administratd cu pand la 5 minute inainte de
administrarea dozei de butorfanol. -

Comentariu

*Experienta clinica a demonstrat ¢ o doza totald de 5 mg clorhidrat de detomidina si
10 mg butorfanol asigura o sedare eficace si sigurd la caii cu o greutate corporala mal mare

de 200 k.

Pentru sedare in asociere cu romifidina:

Calea de Doza de Doza de D d d
administrare | romifidina ) butorfanol B Vaiozf_:ip io is B

0,04 - 0,12 mg/kg 0,02 mg/ke 0,2 m1/100 kg greutate corporala

vV V <
| greutate corporald | greutate corporala | 7
" | Romifidina trebuie si fie administrati cu pana la 5 minute inainte de
Comentariu .. .
T | administrarea dozei de butorfanol.
Ciine

Pentru analgezie:
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‘ f Ca‘le‘a de DOZE} de Doza de produs
| administrare butorfanol
[V, IM sau 0,20 - 0,30 mg/k% greutate 0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporala
SC corporald
Injectarea IV trebuie sa fie efectuata lent.
Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.
C ari Se va administra cu 15 minute inainte de incetarea administrarii anesteziei
omentary pentru a asigura analgezia in cursul fazei de recuperare.
Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza daca este necesar
acest lucru. |
Pentru sedare in asociere cu clorhidratul de medetomidind:
Doza de Doza de
Ca.le? de butorfanol Doza de produs clorhidrat de medetomidina
administrare
IM sau 0,1 me/kg 0,01 mlkg 0,01* - 0,025** mg/kg greutate
greutate greutate <
v y 8 corporala
corporald corporala
Lasati sa treacd 20 de minute pentru instalarea sedarii profunde inainte de a
incepe procedura.
Comentariu | In cazurile in care este acceptati compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceiasi
seringd (vezi sectiunea 6.2).

*In functie de gradul necesar de sedare: 0,01 mg/kg: Pentru sedare si ca premedicatie Inainte
de anestezia cu barbiturice

**In functie de gradul necesar de sedare 0,025 mg/kg: Pentru sedare profundd si ca
premedicatie inainte de anestezia cu ketamind

Pentru utilizarea ca premedicatie / agent preanestezic:

1. Atunci cind produsul este utilizat ca medicament unic:

Calea de
administrare Doza de butortanol Doza de produs
IV, IM 0,1 - 0,20 mg/k <
sad me gvgreutate 0,01 - 0,02 ml/kg greutate corporala
SC corporald
Comentariu | 15 minute inainte de inducerea anesteziei

2. Atunci cand produsul este utilizat in asociere cu acepromazini 0,02 me/kg:

Calea de
administrare

Doza de butortanol Doza de produs

0.10 mg/kg tat 5%
mg/kg greutate 0,01 ml/kg greutate corporala*

IV sau IM 3
corporala*
l
[ Comentariu .Lz’lsagi sa treaca Cel. putin 20 de minute nainte de debut.ul. ac;iunii.'d‘ar
| Cintervalul de timp dintre premedicatic si inducerea anesteziel este flexibil,
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intre 20 si 120 de minute. .
in cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin

butorfanol si acepromazina pot si fie combinate $i administrate in acelasi
seringa (vezi sectiunea 6.2).

* Doza poate si fie crescutd la 0,2 mg/kg (echivalent cu 0,02 ml/kg) in cazul in care animalul
are deja dureri fnainte de inceperea procedurii, sau atunci cand este necesar un nivel mai
ridicat de analgezie in cursul interventiei chirurgicale.

Pentru anestezie in asociere cu medetomidina si ketamina:

Doza de Doza de Doza de
Calea de Doza de produs s o
. butorfanol medetomidina ketamind
administrare
0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5.0 mg/kg greutate
IM greutate greutate greutate cornorald*
corporala corporala corporald P
Nu este recomandati inversarea efectului cu atipamezol
| in cazurile in care este acceptati compatibilitatea, produsele care contin
Comentariu

medetomidina si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceiasi
seringa (vezi sectiunea 6.2).

* Ketamina trebuie si fie administratd la 15 minute dupd administrarea IM a combinatiei

butorfanol/medetomidina.

Pisica
Pentru analgezie preoperatorie:
Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
IM sau < <
SC 0,4 mg/kg greutate corporala 0,04 ml/kg greutate corporala
Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute fnainte de administrarea IV a

medicamentelor pentru inducerea anesteziel
Administrati cu 5 minute inainte de inducerea anesteziei cu medicamente

anestezice administrate IM, cum ar fi asocierile IM de acepromazind /
ketamina sau xylazina / ketamind

Pentru analgezie postoperalorie:

Calea de
administrare

Doza de
produs

Doza de
butorfanol

SC IM | 0.4 mg/kg greutate corporald
sa 4 mg/kg greutale corporaia 0,04 ml /kg greutate corporala
v 0.1 kg cutat 0 13
mg/kg greutale corporaid 0,01 ml /kg greutate corporala
Comentariu | Administrati cu 15 minute inainte de inceperea perioadel de recuperare

Pentru sedare in asociere cu clorhidraiul de medetomiding:
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: Doza de Doza d Doza de
Calea de butorfanol OZZ ¢ clorhidrat de
administrare procus medetomidind
0,4 mg/kg 0,04 ml/kg greutate 0,05 mg/kg greutate
IM sau SC g - 15
/ greutate corporald corporala corpora
Comentariu | Pentru sutura plagilor trebuie sa fie utilizata anestezia prin infiltratie locala.

In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care confin
medetomidina si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceiasi

|

seringd (vezi sectiunea 6.2).

Pentru anestezie in asociere cu medetomidina si ketamina:

L

Calea d Doza de Doza de Doza de Doza de
a'ca ce butorfanol produs medetomidind ketamina
administrare
0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5.0 mg/kg greutate
IM greutate greutate greutate corporala*
corporald corporala corporala
1,25 - 2,50 mg/kg
greutate corporald
0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg (in functie de gradul
Iv greutate greutate
greutate s g necesar de
- corporala corporald .
corporala profunzime a
anesteziei)
Comentariu | In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin

medetomidind, butorfanol si ketamina pot sa fie combinate si administrate in
acelagi seringd (vezi sectiunea 6.2).

Inainte ca acest

produs si fie asociat si administrat in aceiasi seringd cu alt produs medicinal

Numarul maxim de perforari efectuate in flacon atunci cand sunt utilizate ace cu calibrul 21G
s1 23G nu trebuie si depadseascd 100, iar atunci cind este utilizat un ac cu calibrul 18G,

numdarul maxim

9.

Nu este cazul

10. TIMP D

Carne si organe:

de perforari nu trebuie si depaseasca 40.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT

E ASTEPTARE

zero zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

11.

Anuse lasalav

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditn speciale de depozitare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

cderea st indemana copiilor.
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expirdrii se referd la ultima zi din acea lund.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.

12.  ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Butorfanolul este destinat utilizarii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurtd
durati (la cal, cine) sau o analgezie de durata scurtd pana la medie (la pisicd). In cazurile in
care este probabili necesitatea unei analgezii cu o duratd mai lunga va trebui sa fie utilizat un

alt agent terapeutic.

La pisici nu se produce sedare marcata atunci cand butorfanolul este utilizat ca medicament
unic.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate sa fie variabil. In absenta unui rdspuns
analgezic adecvat va trebui sa fie utilizat un alt medicament analgezic.

La pisici, marirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru toate speciile tinta
Datoritd proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate sa conducd la acumularea de mucus

in caile respiratorii. Pentru acest motiv, la animalele cu afectiuni respiratorii asociate cu o
productie crescutd de mucus, butorfanolul trebuie sa fie utilizat numai pe baza analizei
raportului risc - beneficiu efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

fnainte de utilizarea produsului in asociere cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici trebuie sa
fie efectuatd o ascultatie cardiacd de rutina si trebuie sa fie luata in consideratie utilizarea
concomitentd a unui medicament anticolinergic, spre ex., atropina.

Asocierea butorfanolului cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici trebuie sa fie utilizatd cu
precautie la animalele cu o disfunctie usoard pana la moderata a functiei hepatice sau renale.
Trebuie avutd grija la administrarea de butorfanol la animale care sunt tratate concomitent cu
alte medicamente deprimante ale sistemului nervos central (vezi sectiunea referitoare la
interactiuni cu alte produse medicinale).

Nu a fost stabilita siguranta utilizarii produsului la catei, pisoi sau manji, iar pentru acest
motiv, la aceste animale, produsul trebuie sa fie utilizat numai pe baza analizei raportului risc

- beneficiu efectuati de catre medicul veterinar responsabil.

Cal
Utilizarea produsului in dozele recomandate poate si conducd la ataxie si/sau stari de excitatie

tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de vatamari, atat ale pacientului
cét si ale persoanelor care participa la tratamentul cailor, trebuie sa fie ales cu grija locul in

care se efectucaza tratamentul.

Caine
Atunci cand administrarea este efectuata sub forma unei injectii intravenoase, injectarea nu

trebuie sa fie facutd rapid. sub forma de bolus.
La cdinii cu 0 mutatic a genei MDR 1. doza trebuie sa fie redusa cu 25-50%

Pisica
Este recomandatd utilizarea de seringi pentru insulind sau de seringi de gradate de 1 ml.
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* Precautii speciple care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la arg,ffnale 3 .
Butorfanolul“ire o actiune de tip opioid. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului

la om sunt somnolentd, transpiratii, greatd, ameteli si vertij, iar acestea pot sa apard i.n urma
auto-injectarii accidentale. Trebuie avutd grija pentru a evita injectarea / auto-injectarf:a}
accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, adresati-va imediat unui medic si aratati-1
acestuia prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate sa fie utilizat ca

antidot un antagonist opioid (spre ex., naloxona).

Spalati imediat toate picaturile ajunse pe piele si in ochi.

Gestatie
Nu a fost determinatd siguranta acestui produs medicinal veterinar la speciile {intd pe

parcursul perioadelor de gestatie si lactatie. Nu este recomandata utilizarea butorfanolului pe
parcursul perioadelor de gestatie si lactatie. Consultati de asemenea §i sectiunea referitoare la

contraindicatii.

Interactiuni
Atunci cdnd butorfanolul este utilizat in asociere cu anumiti agonisti ai receptorilor a2-

adrenergici (romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la cdini §i pisici) se produc
efecte sinergice care necesitid o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea referitoare la

doze si cai de administrare).

Butorfanolul are un efect antitusiv i nu trebuie sé fie utilizat in combinatie cu un expectorant
deoarece aceasta ar putea sa conduca la acumularea de mucus in caile aeriene.

Butorfanolul are proprietiti de antagonist la nivelul receptorului mu (u) pentru opiacee, fapt
care poate sd anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi mu (u) puri (spre ex.,
morfina/oximorfina) la animalele carora li s-au administrat deja aceste produse medicinale

veterinare.

Este de asteptat ca utilizarea concomitentd a altor medicamente deprimante ale sistemului
nervos central s potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente
trebuie si fie utilizate cu precautie. Trebuie sa fie utilizatd o dozd mai redusa de butorfanol
atunci cand este administrat concomitent cu aceste produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenti. antidot)
Principalul semn al supradozirii este depresia respiratorie, care poate sa fie contracaratd cu

naloxona.

Pentru contracararea efectului sedativ al asocierilor butorfanol/agonist al receptorilor alfa 2
adrenergici poate sa fie utilizat atipamezolul. Pentru contracararea efectelor secundare
cardiopulmonare ale acestor asocieri este posibil si fie necesare doze mai mari de atipamezol.
Atipamezolul nu trebuie sa fie utilizat la cainii cdrora le-a fost administrati intramuscular
pentru inducerea anesteziei o asociere de butorfanol, medetomidina si ketamina.

Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate. miscdri musculare
involuntare. ataxic. hipersalivatie. reducerea motilitdtii gastro-intestinale si convulsii. La
pisicd. principalele semne ale supradozarii sunt reprezentate de pierderea coordonarii

miscarilor. salivatie si convulsii usoare.
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Incompatibilitdti ,
Butorfanolul nu trebuie sa fie amestecat in aceiasi seringd cu alte produse medicinale *

veterinare, cu exceptia urmatoarelor combinatii: butorfanol/medetomidina,
butorfanol/medetomidina/ketamina si butorfanol/acepromazina.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla transparentd de tip I cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac din

aluminiu, intr-o cutie din carton.
Marimile ambalajelor: 10 ml i 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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