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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:
Cloruri de benzetoniu 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede, incolora

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céini, pisici si cai.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Céine
Ca analgezic:

- Pentru ameliorarea durerilor viscerale de intensitate usoara pand la moderata.
Ca sedativ:

- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor
alfa2 -adrenergici (medetomidina).

Ca premedicatie inainte de anestezia generala:

- Pentru utilizarea in combinatie cu acepromazina pentru asigurarea analgeziei si a sedrii
inainte de inducerea anesteziei generale. De asemenea este asigurata o reducere a dozei
agentului de inducere a anesteziei (propofol sau tiopentona).

- Pentru premedicatie, administrat ca agent preanestezic singur.

Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cAnd este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina
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Pisicd
Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtinerii analgeziei in timp
chirurgicale.
- Pentru analgezie postoperatorie dupd proceduri chirurgicale mici.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor
alfa2 -adrenergici (medetomidina).
Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat In combinatie cu medetomidina si ketamina,
adecvat pentru procedurile anestezice cu durere de scurtd durata.

Cal
Ca analgezic:
- Pentru ameliorarea durerilor abdominale de intensitate moderata pan la severa
asociate cu colicile de origine gastro-intestinali.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, utilizat dupa administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2 -
adrenergici (detomidina, romifidina).

4.3  Contraindicatii

Toate speciile tinta

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie severa a ficatului sau rinichilor.

Nu se utilizeaza la animalele cu traumatisme cerebrale sau cu leziuni organice ale creierului.
Nu se utilizeazd la animalele cu boala respiratorie obstructivi, disfunctie cardiaca sau
afectiuni spastice.

Cal

Combinatia butorfanol/clorhidrat de detomiding:

Nu se utilizeazi la caii cu disaritmie sau bradicardie cardiaci preexistente.

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

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

Nu se utilizeaza la iepele gestante.

Combinatia butorfanol/romifidina:
Nu se utilizeazd 1n cursul ultimei luni de gestatie.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Butorfanolul este destinat utilizirii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurti
duratd (la cal, cdine) 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 lung3 trebuie
utilizat un agent terapeutic alternativ.

La pisici nu se produce sedarea evidenta atunci cand butorfanolul este utilizat ca agent
singur.
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_La pisici, raspupsul individual la butorfanol poate sa fie variabil. In absenta unui raspuns
analgezic adecyat, trebuie sa fie utilizat un agent analgezic alternativ.
La pisici, matjfea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

L
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Toate speciile tintd:

Datoritd proprietatilor sale antitusive, butorfanolul poate si conduc la o acumulare de mucus
in ciile respiratorii. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea
productiei de mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare beneficiu-risc
efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Inainte de utilizarea produsului in combinatie cu agonisti ai receptorilor a2-adrenergici
trebuie efectuatd o ascultatie cardiaci de rutind si trebuie luata in consideratie utilizarea
concomitentd de medicamente anticolinergice, ex. atropina.

Combinatia butorfanolului cu un agonist al receptorilor 02-adrenergici trebuie utilizata cu
precautie la animalele cu o disfunctie ugoard pana la moderata a ficatului sau rinichilor.
Trebuie avuta grija la administrarea de butorfanol la animalele care sunt tratate concomitent
cu alte deprimante ale sistemului nervos central (vezi sectiunea 4.8).

Nu a fost stabilitd siguranta utilizirii produsului la citei, pisoi sau manji, iar pentru acest
motiv, la aceste animale, produsul trebuie utilizat numai pe baza evaluarii beneficiu-risc,
efectuatd de cidtre medicul veterinar responsabil.

Cdine

Atunci cand administrarea este efectuati sub forma unei injectari intravenoase, nu injectati
rapid, sub forma de bolus.

La cdinii cu mutatie MDR1, doza trebuie redusd cu 25-50%

Pisica
Este recomandati utilizarea de seringi pentru insulini sau seringi gradate de 1 ml.

Cal

Utilizarea produsului in doza recomandata poate si conduci la ataxie gi/sau agitatie
tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atat la pacient cat
si la persoanele care participd la tratamentul cailor, trebuie sa fie aleasa cu grija locatia de
tratament.

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

Butorfanolul are activitate opioida.

Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la oameni sunt somnolentd, transpirafi,
nausea, ameteli si vertij, iar acestea pot sa apard in urma auto-injectdrii accidentale. Trebuie
avutd griji pentru a evita injectarea / auto-injectarea accidentale. In caz de auto-injectare
accidentals, adresati-vd imediat unui medic §i ardtati-i acestuia prospectul produsului sau
eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate sa fie utilizat ca antidot un antagonist opioid (ex.
naloxona).

Spilati imediat toate picaturile ajunse pe piele si in ochi.
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4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

Céine

Poate sd apard deprimare respiratorie si cardiaca (ilustrats printr-o reducere a ritmului
respirator, aparitia bradicardiei si o scadere a presiunii diastolice) (vezi sectiunea 4.5). Gradul
de deprimare este dependent de dozi. In cazul aparitiei deprimarii respiratorii, poate s3 fie
utilizat ca antidot naloxona. Poate sd apara deprimarea cardiopulmonari moderati pani la
evidenta 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 cazuri rare de ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

Poate sd apara reducerea motilitatii gastro-intestinale.

Pisicd

Poate si apara deprimare respiratorie. In cazul aparitiei deprimarii respiratorii, poate si fie
utilizat ca antidot naloxona.

Este probabila aparitia midriazei.

Administrarea butorfanolului poate sa provoace agitatie, anxietate, dezorientare si disforie.

Cal

Cea mai frecventd reactie secundar este ataxia usoard, care poate si persiste timp de 3 pani la
10 minute.

In anumite cazuri, intensificarea activitatii motorii si ataxia produse de butorfanol au durat pana
la 1 -2 ore in unele cazuri.

La unii cai au fost observate atat agitatie, frisoane si sedare urmate de agitatie.

O injectare i.v. sub forma de bolus cu doza maxima (0,1 mg/kg greutate corporald) poate si
determine efecte locomotorii de agitatie (ex., pasi inainte si inapoi) la caii normali din punct
de vedere clinic.

La utilizarea in combinatie cu detomidind poate sa fie Intdlnitd o ataxie ugoard pana la severa,
dar este putin probabil s se producd prabusirea calului. Trebuie si fie respectate masurile
normale de precautie pentru prevenirea traumatismelor (vezi sectiunea 4.5).

Sedarea usoard poate sd apara la aproximativ 15% dintre cai dupd administrarea butorfanolului
ca agent singur.

Butorfanolul poate de asemenea sd provoace efecte adverse si asupra motilititii tractului
gastro-intestinal la caii normali, desi nu se inregistreazi o reducere a timpului de tranzit
gastro-intestinal. Aceste efecte sunt legate de doza si sunt in general minore si tranzitorii.
Poate sd apard deprimarea sistemului cardiopulmonar. Atunci cand este utilizat in combinatie
cu agonistii receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea sistemului cardiopulmonar poate in
cazuri rare s fie fatala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
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4.7 Utilizarié 'in erioada de gestatie si lactatie

4.8 Interactlum cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Atunci cand butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor o2~
adrenergici (romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la céini si pisici) se produc
efecte sinergice care necesiti o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 4.5 i 4.9).
Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie si fie utilizat in combinatie cu un expectorant
deoarece el poate si conducd la o acumulare de mucus in cdile aeriene.

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivelul receptorului miu (p) pentru opiacee, care
poate s anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu () puri (ex., morfina/oximorfina)
la animalele care au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitent a altor deprimante ale sistemului nervos central sa
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie sé fie
utilizate cu precautie. Trebuie utilizatd o doza redusa de butorfanol atunci cind este
administrat concomitent cu acesti agenti.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Caine si pisica: Utilizare intravenoasa, intramusculara si subcutanata.
Cal: Utilizare intravenoasa.

Animalele trebuie si fie cantirite pentru a se stabili cu exactitate greutatea corporald inainte
de calcularea dozei adecvate de tratament.

Céine
Pentru analgezie:
Calea de Doza de Doza de produs
administrare butorfanol P

IV, IM sau 0,20 - 0,30 mg/kg greutate
SC corporala

Injectarea IV trebuie si fie lenta.

Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupd injectare.

Se va administra cu 15 minute Tnainte de terminarea anesteziei pentru a

asigura analgezia in faza de revenire.

Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza daca este

necesar.

0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporala

Comentariu
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Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

Calea de Doza de Doza de produs Doza de
.. butorfanol clorhidrat de medetomidina
administrare
IM sau O’Irerl?é/tl;g 0,01 ml/kg 0,01* - 0,025** mg/kg greutate
v & < greutate corporala corporald
corporald

Liasati sa treacd 20 de minute pentru instalarea sedirii profunde inainte de a
incepe procedura.

Comentariu | In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind si butorfanol pot sé fie combinate si administrate in aceeasi
seringa (vezi sectiunea 6.2).

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

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

Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic:

Atunci cind produsul este utilizat ca agent singur:

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 corporald
Comentariu | 15 minute inainte de inducerea anesteziei

Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu acepromazind 0,02 mg/kg:

lea d
Ca. a ae Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
/k <
IV sau IM 0,10 mg/ke gfiutate 0,01 ml/kg greutate corporalia*
corporala
Lasati sé treacd cel putin 20 de minute Tnainte de debutul actiunii, dar
intervalul de timp dintre premedicatie si inducerea anesteziei este
.| flexibil, intre 20 si 120 de minute.

Comentariu | = oA ’ N o et .
In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
butorfanol si acepromazina pot si fie combinate si administrate in aceeasi
seringd (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 cind este necesar un nivel mai
ridicat de analgezie in cursul interventiei chirurgicale.
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combinatie cu medetomidina §i ketamina:

Pentru anesz_‘ez_ié: ]

"o Dozade Doza de Doza de

Calqa o :9‘9/ butorfanol Doza de produs medetomidind ketamind
administrare

0,10 mg/kg 0,01 mi/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
M greutate greutate greutate <
g g - corporald
corporald corporala corporald

Nu este recomandati revenirea cu atipamezol

.| In cazurile in care este acceptata compatibilitatea, produsele care confin

Comentariu g - . . . . .
medetomidina si butorfanol pot sa fie combinate si administrate in aceeasl

seringd (vezi sectiunea 6.2).

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

butorfanol/medetomidina.

Pisicd
Pentru analgezie preoperatorie:
Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
IM sau o =
SC 0,4 mg/kg greutate corporald 0,04 ml/kg greutate corporali

Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute inainte de administrarea [V a agentilor
de inducere a anesteziei

Administrati cu 5 minute inainte de inducerea anesteziei cu agenti
anestezici administrati IM, cum ar fi combinatiile IM de
acepromazind/ketamin sau xilazind/ketamind

Pentru analgezie postoperatorie.
Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
SC M 3
sau [ 0,4 mg/kg greutate corporald 0,04 ml /kg greutate corporali
v 0 a
.1 mg/kg greutate corporala 0,01 ml /kg greutate corporala
Comentariu | Administrati cu 15 minute Tnainte de revenire
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/
Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind: / ‘

Doza de Doza d Dolta de
Calea de butorfanol rod © clorhifrat de
administrare produs medetoRyidina
IM sau SC 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg greutate 0,05 mg/kg greutate
greutate corporala corporala corporald
Comentariu

Pentru sutura plagilor trebuie sa fie utilizatd anestezia locala prin infiltratie.

In cazurile in care este acceptata compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceeasi
seringd (vezi sectiunea 6.2).

Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

Doza de Doza de Doza de Doza de
Calea de e C
. butorfanol produs medetomidini ketamina
administrare
0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
M greutate greutate greutate <
< . g corporala
corporald corporala corporala
1,25 - 2,50 mg/kg
0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg Agreutate: corporala
v reutate greutate greutate (in functie de gradul
& . corporala corporald de profunzime
corporald ..
necesar al anesteziei)
Comentariu | In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind, butorfanol si ketamina pot s fie combinate si administrate in
aceeasi seringd (vezi sectiunea 6.2).

Cal

Pentru analgezie:

Calea de
administrare

Doza de butorfanol Doza de produs

v

0,10 mg/kg greutate 1 ml/100 kg greutate corporali
corporala

Comentariu

Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.
Doza poate sa fie repetata daca este necesar.
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Pe P se&@zr’e in combinatie cu clorhidratul de detomidind:
I : ;'-/;"" Doza de
~=-Caleade clorhidrat de Doza de
R C o . Doza de produs
dministrare detomidind butorfanol* oz P
Waag s o
"C"‘:r:,;‘ D — -
X 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 m1/100 kg greutate
v greutate greutate ’ >
< « corporala
corporald corporala
. | Detomidina trebuie s3 fie administratd cu pana la 5 minute inainte de
Comentariu .. ;
administrarea dozei de butorfanol.

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

Pentru sedare in combinatie cu romifidina:

Calea de Doza de Doza de Doza de produs
administrare romifidind butorfanol p
0.04 - 0,12 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg greutate
v mg/kg greutate greutate g
y o corporala
corporald corporald
. Romifidina trebuie si fie administratd cu pand la 5 minute Inainte de
Comentariu L. .
administrarea dozei de butorfanol.

[nainte ca acest produs si fie combinat si administrat in aceeasi seringa cu alt produs medicinal
6.2).

Numairul maxim de perforari efectuate in flacon atunci cind sunt utilizate ace cu calibrul 21G
si 23G, nu trebuie sa depaseascad 100, iar atunci cind este utilizat un ac cu calibrul 18G,
numérul maxim de perforari nu trebuie si depédgeasca 40.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Principalul semn al supradozarii este deprimarea respiratorie, care poate reveni cu naloxona.

Pentru revenirea efectului sedativ al combinatiei butorfanol/agonist al receptorilor alfa-2
adrenergici, poate s3 fie utilizat atipamezolul. Pentru revenirea efectelor secundare
cardiopulmonare ale acestor combinatii, pot fi necesare doze mai mari de atipamezol.
Atipamezolul nu trebuie s fie utilizat la c4inii tratati intramuscular cu combinatia butorfanol,
medetomidina si ketamina,

pentru producerea anesteziei.

Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular,
ataxie, hipersalivatie, reducerea motilitatii gastro-intestinale si convulsii. La pisic4,
principalele semne ale supradozarii sunt reprezentate de incoordonare, salivatie si convulsii
usoare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile
Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Analgezice, opioide, derivati de morfina
Codul veterinar ATC: QN02AF01

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 sa modifice interactiunile proteinei G si conductanta
ionica care conduc la inhibarea transmisiei durerii. Butorfanolul are o activitate agonista la
nivelul subtipului de receptor kapa (k) pentru opioide si activitate antagonistd la nivelul
subtipului de receptor miu (p) pentru opioide. Componenta agonisti a activitatii butorfanolului
este de zece ori mai puternica decit componenta antagonist.

Butorfanolul ca agent singur asigura analgezia dependentd de dozi si poate de asemenea si
provoace si sedare (la cai §i cdini). Butorfanolul in combinatie cu anumiti agonisti ai
receptorilor alfa-2 adrenergici provoaca o sedare profunda si in combinatie cu anumiti agonisti
al receptorilor alfa-2 adrenergici si cu ketamina produce anestezie.

Inceputul si durata analgeziei:

In general, analgezia se instaleaza in decurs de 15 minute dupa administrarea intravenoasi. La
cal, dupa administrarea intravenoasa a unei singure doze, analgezia dureazi de obicei intre 15
si 60 de minute.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Volumul de distributie dupd injectarea intravenoasa este mare, acest fapt sugerand o distributie
extinsd la nivelul tesuturilor. Volumul de distributie este de 7,4 L/kg la pisici si de 4,4 L/kg la
cdini. Butorfanolul este metabolizat in mare masura in ficat si este excretat in principal in urina.

La céine, dupd administrarea pe cale intramusculard, butorfanolul are un clearance crescut (in
jur de 3,5 L/kg/ord) si un timp de injumétatire final scurt (in medie < 2 ore). Aceasta indica
faptul c&, in medie 97% dintr-o doza administrata pe cale intramusculari este eliminati in mai
putin de 10 ore.

La pisicd, dupd administrarea pe cale subcutanatd, butorfanolul are un timp de injumatitire final
relativ lung (in jur de 6 ore). Aceasta indica faptul ¢, In medie 97% dintr-o dozi administratd
pe cale subcutanati este eliminata in aproximativ 30 de ore.

La cal, dupd administrarea pe cale intravenoasa, butorfanolul are un clearance crescut (in medie
1,3 L/kg/ord) si un timp de Injumatatire final scurt (in medie < 1 or#). Aceasta indica faptul c4,
in medie 97% dintr-o doza administratd pe cale intravenoasd este eliminata in mai putin de 5
ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Clorura de benzetoniu
Acid citric
Citrat de sodiu
Cloruri de sodiu
Apa pentru preparate injectabile
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\ 6}? Incompatibilititi majore
sBitorfanolul nu trebuie si fie amestecat in aceeasi seringd cu alte produse medicinale
oy, Veterinare, cu exceptia urmatoarelor combinatii:
<9 * - butorfanol/medetomidini
- - butorfanol/medetomidind/ketamind
- butorfanol/acepromazind

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, inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si

acoperit cu un capac din aluminiu, Intr-o cutie din carton.

Marimile ambalajelor: 10 ml si 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

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

Data primei autorizari: 23. 09. 2016
Data ultimei reinnoiri:
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

aali

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Butorfanol 10,0 mg
Echivalent cu 14,58 mg butorfanol tartrat

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

|5.  SPECIH TINTA

Cainli, pisici §i cai

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Caine si pisicd: Pentru utilizare intravenoasa, intramusculara §i subcutanatd
Cal: Pentru utilizare intravenoasa ”
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|8.  TIMP DE ASTEPTARE
Timpi de asteptare: . o
Carne si organe: zero zile. ©
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman. \ E
N

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

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII ]

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

Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminare: cititi prospectul.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se clibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

pagina 16 din 29



*
o %
&, N
» o
4 s

164\ N‘Uﬁ{l\&RUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
N e
L. |
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI D
AMBALAJ PRIMAR MR 1

flacoane de 10, 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Torphadine 10 mg/ml solutie injectabila
butorfanol

Eali

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

10 mg/ml

3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

10 ml
20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Céine, pisica: IV, SC, IM
Cal: IV

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: cititi prospectul.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII [

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pani la ....

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

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

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 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

Tarile de Jos

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTUI INGREDIENT
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:
Clorura de benzetoniu 0,10 mg

Solutie injectabila limpede, incolora.

4. INDICATII

Céine
Ca analgezic:
- Pentru ameliorarea durerilor viscerale de intensitate usoarad pana la moderata.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor
alfa? -adrenergici (medetomidina).
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,iemiadicage i:inainte de anestezia generala:
I "ntrtﬁlgl'zarea in combinatie cu acepromazina pentru asigurarea analgeziei si a seddrii
% do/inducerea anesteziei generale. De asemenea este asigurata o reducere a dozei
de inducere a anesteziei (propofol sau tiopentond).

premedicatie, administrat ca agent preanestezic singur.

-

Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina

Pisica
Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtinerii analgeziei in timpul interventiei
chirurgicale.
- Pentru analgezie postoperatorie dupa proceduri chirurgicale mici.

Ca sedativ:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor

alfa2 -adrenergici (medetomidina).

Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina,

adecvat pentru procedurile anestezice cu durere de scurtd durata.

Cal
Ca analgezic:
- Pentru ameliorarea durerilor abdominale de intensitate moderatd pand la severa

asociate cu colicile de origine gastro-intestinala.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, utilizat dupa administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2 -

adrenergici (detomidina, romifidina).

5. CONTRAINDICATI

Toate speciile tintd

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie severa a ficatului sau rinichilor.

Nu se utilizeazi la animalele cu traumatisme cerebrale sau cu leziuni organice ale creierului.
Nu se utilizeaza la animalele cu boala respiratorie obstructiva, disfunctie cardiaca sau
afectiuni spastice.

Cal

Combinatia butorfanol/clorhidrat de detomidind:

Nu se utilizeazi la caii cu disaritmie sau bradicardie cardiacé preexistente.

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

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

Nu se utilizeazi la iepele gestante.

Combinatia butorfanol/romifidina:
Nu se utilizeazi in cursul ultimei luni de gestatie.
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6. REACTII ADVERSE

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

Céine

Poate sd apard deprimare respiratorie si cardiovasculari (ilustrata printr-o reducere a ritmului
respirator, aparitia bradicardiei si o scidere a presiunii diastolice) (consultati "Precautii
speciale - Precautii speciale pentru utilizare la animale"). Gradul de deprimare este dependent
de doz. In cazul aparitiei deprimarii respiratorii, poate si fie utilizati ca antidot naloxona.
Poate s& apard deprimarea cardiopulmonara moderati pénd la evidenta in cazul in care
butorfanolul este administrat rapid prin injectare intravenoasi.

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 cazuri rare de ataxie, anorexie si diaree tranzitorii.

Poate si apard reducerea motilitatii gastro-intestinale.

Pisica

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

Este probabild aparitia midriazei.

Administrarea butorfanolului poate sa provoace agitatie, anxietate, dezorientare si disforie.

Cal

Cea mai frecventa reactie secundars este ataxia usoard, care poate sd persiste timp de 3 pana la
10 minute.

fn anumite cazuri, intensificarea activitatii motorii $i ataxia produse de butorfanol au durat pana
la 1 -2 ore in unele cazuri.

La unii cai au fost observate atét agitatie, frisoane si sedare urmate de agitatie.

O injectare i.v. sub forma de bolus cu doza maxima (0,1 mg/kg greutate corporald) poate s
determine efecte locomotorii de agitatie (ex., pasi inainte si inapoi) la caii normali din punct
de vedere clinic.

La utilizarea in combinatie cu detomidina poate sa fie intalniti o ataxie usoard pand la severa,
dar este putin probabil sa se produca pribusirea calului. Trebuie si fie respectate mésurile
normale de precautie pentru prevenirea traumatismelor (vezi sectiunea 4.5 ).

Sedarea usoard poate sd apari la aproximativ 15% dintre cai dupa administrarea butorfanolului
ca agent singur.

Butorfanolul poate de asemenea si provoace efecte adverse si asupra motilitatii tractului
gastro-intestinal la caii normali, desi nu se inregistreaza o reducere a timpului de tranzit
gastro-intestinal. Aceste efecte sunt legate de doza si sunt in general minore sl tranzitorii.
Poate sé apard deprimarea sistemului cardiopulmonar. Atunci cand este utilizat in combinatie
cu agonistii receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea sistemului cardiopulmonar poate in
cazuri rare si fie fatala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
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7. SPECII TINTA

CAini, pisici si cal

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

SI MOD DE ADMINISTRARE
Céine si pisica: Utilizare intravenoasd, intramusculard si subcutanata.
Cal: Utilizare intravenoasa.

Animalele trebuie si fie cantdirite pentru a se stabili cu exactitate greutatea corporala inainte
de calcularea dozei adecvate de tratament. ‘

Céine
Pentru analgezie:
Calea de Doza de Doza de produs
administrare butorfanol P

IV, IM sau 0,20 - 0,30 mg/kg greutate
SC corporald

Injectarea IV trebuie s fie lenta.

Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.

Se va administra cu 15 minute inainte de terminareaanesteziei pentru a

asigura analgezia in faza de revenire.

Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza daca este

necesar.

0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporala

Comentariu

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

Doza de Doza de
Ca.leg de butorfanol Doza de produs clorhidrat de medetomidina
administrare
IM sau 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg 0,01* - 0,025** mg/kg greutate
greutate greutate 9
v . . corporald
corporald corporali

Lasati si treacd 20 de minute pentru instalarea seddrii profunde fnainte de a
incepe procedura.

Comentariu | In cazurile in care este acceptati compatibilitatea, produsele care contin
medetomidini si butorfanol pot sd fie combinate si administrate in aceeasi

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

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

- Atunci cénd produsul este utilizat ca agent singur:

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

- Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu acepromazini 0,02 mg/kg:

Calea de
. Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
0,1 t <
IV sau IM 10 me/kg gfiu ate 0,01 mlI/kg greutate corporala*
corporald
Lasati sd 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 minute.

Comentariu
In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
butorfanol si acepromazini pot sa fie combinate si administrate in aceeasl
seringd (vezi sectiunea Incompatibilititi).

* Doza poate sé fie crescuta 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 cind este necesar un nivel mai
ridicat de analgezie in cursul interventiei chirurgicale.

Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

Doza de Doza de Doza de
Calea de Doza de produs e S
.. butorfanol medetomidini ketamina
administrare
1
0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
IM greutate greutate greutate corporali*
corporald corporali corporald P
Nu este recomandati revenirea cu atipamezol
. in cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
Comentariu
medetomidind si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceeasi
seringd (vezi sectiunea Incompatibilititi).

* Ketamina trebuie sa fie administratd la 15 minute dupd administrarea IM a combinatiei
butorfanol/medetomidina.
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Pentru analggzie preoperatorie:
sy .

2 Doza de Doza de
butorfanol produs
IM sau < 5
3C 0,4 mg/kg greutate corporald 0,04 ml/kg greutate corporala
Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute inainte de administrarea IV a agentilor

de inducere a anesteziei
Administrati cu 5 minute inainte de inducerea anesteziei cu agenti

anestezici administrati IM, cum ar fi combinatiile IM de
acepromazinii/ketamina sau xilazind/ketamina

Pentru analgezie postoperatorie:

Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
SCsauIM | 0,4 mg/kg greutate corporald 0,04 ml /kg greutate corporala
v 0.1 mefkg greutate corporald 0,01 ml /kg greutate corporala
Comentariu | Administrati cu 15 minute inainte de revenire

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind.

Doza de Doza de Doza de
Calea de butorfanol rodus clorhidrat de
administrare P medetomidind
0,4 mg/kg 0,04 ml/kg greutate 0,05 mg/kg greutate
IM sau SC o < =
greutate corporald corporala corporala
Comentariu | Pentru sutura plagilor trebuie si fie utilizati anestezia locala prin infiltratie.

In cazurile in care este acceptati compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot sa fie combinate si administrate in aceeasi
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Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

Cal

Pentru analgezie:

Ca.le-a de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
v 0,10 mg/kg greutate 1 ml/100 kg greutate corporali
corporala
Comentariu | Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.

Doza poate s fie repetatd daca este necesar.

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de detomidindg.

administrarea dozei de butorfanol.

Doza de
Calea de clorhidrat de Doza de Doza de produs
administrare detomidina butorfanol* pro
0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg greutate
v greutate greutate =
< " corporala
corporald corporald
. | Detomidina trebuie si fie administrati cu pani la 5 minute inainte de
Comentariu

*Experienta clinicd a demonstrat ci o doza totald de 5 mg clorhidrat de detomidina st
10 mg butorfanol asigura o sedare eficace si siguri la caii cu o greutate corporala mai mare de

200 kg.
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Doza de Doza de Doza de _
Calea de . AR
.. butorfanol produs medetomidind ketamma SN
administrare % T
0,40 mg/k 0,04 NCHH
IM g;eut;r‘f : greu;:zkg (g);(e):itig/kg 5.0 mg/kg gr t@ oo g
3 N 5 corporala* | Smoo=
corporald corporala corporali
1,25 - 2,50 mg/kg
0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg %reutate .corporala
v reutato greutate greutate (in functie de gradul
g g corporala corporala de profunzime
corporala
necesar al anesteziei)
Comentariu | In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind, butorfanol si ketamini pot si fie combinate si administrate in
aceeas seringd (vezi sectiunea Incompatibilititi).
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Patru sedaré \n combinatie cu romifidina:
4 Calea de Doza de Doza de Doza de produs
}gg adminigfrafq} romifidini butorfanol oza cep
I/ 0,04 - 0,12 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg greutate
mg/kg greutate greutate corporali
corporald corporald
| Romifidina trebuie s fie administrata cu pand la 5 minute fnainte de
Comentariu . .
. administrarea dozei de butorfanol.

fnainte ca acest produs si fie combinat i administrat in aceeasi seringi cu alt produs medicinal
veterinar, consultati intotdeauna sectiunea referitoare la ,,Incompatibilitéti”.

Numirul maxim de perforari efectuate in flacon atunci cind sunt utilizate ace cu calibrul 21G
si23G, nu trebuie sa depdseasca 100, iar atunci cand este utilizat un ac cu calibrul 18G, numarul
maxim de perforari nu trebuie sa depaseasca 40.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT

Nu este cazul

10. TIMP DE ASTEPTARE

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa
EXP. Data expiririi se refera la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA(SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta: :

Butorfanolul este destinat utilizirii in cazurile in care este necesara o analgezie de scurtd durata
(la cal, caine) sau o analgezie de duratd scurtd pand la medie (la pisicd). In cazurile in care este
probabil necesitatea unei analgezii cu o duratd mai lunga trebuie utilizat un agent terapeutic
alternativ.

La pisici nu se produce sedare evidenta atunci cand butorfanolul este utilizat ca agent singur.
La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate s fie variabil. In absenta unui raspuns
analgezic adecvat, trebuie sa fie utilizat un agent analgezic alternativ.

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

pagina 27 din 29




Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Pentru toate speciile tintd: . T
Datoritd proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate si conduci la 0 acumut '?b;dt},,/mucus
in céile respiratorii. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate ¢ eﬁé’fea) "“*“Ai\\y
productiei de mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupa o evaluare beneficiu-risea? 7>
efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.
Inainte de utilizarea produsului in combinatie cu agonisti ai receptorilor 0.2-adrenergici
trebuie efectuatd o ascultatie cardiaca de rutini si trebuie luata in consideratie utilizarea
concomitentd de medicamente anticolinergice, ex. atropina.

Combinatia butorfanolului cu un agonist al receptorilor a2-adrenergici trebuie utilizata cu
precautie la animalele cu o disfunctie usoard pana la moderati a ficatului sau rinichilor.,
Trebuie avuta grija la administrarea de butorfanol la animalele care sunt tratate concomitent
cu alte deprimante ale sistemului nervos central (vezi sectiunea "Interactiuni cu alte produse
medicinale si alte forme de interactiune™).

Nu a fost stabilita siguranta utilizrii produsului la catei, pisoi sau manji, iar pentru acest
motiv, la aceste animale, produsul trebuie utilizat numai pe baza evaluarii beneficiu-risc,
cfectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

I

Cdine

Atunci cind administrarea este efectuatd sub forma unei injectari intravenoase, nu injectati
rapid, sub forma de bolus.

La céinii cu mutatie MDR 1, doza trebuie redusa cu 25-50%

Pisica
Este recomandata utilizarea de seringi pentru insulind sau seringi gradate de 1 ml.

Cal

Utilizarea produsului in doza recomandata poate si conduci la ataxic si/sau agitatie
tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atat la pacient cét
si la persoanele care participi la tratamentul cailor, trebuie si fie aleasa cu grija locatia de
tratament.

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

Butorfanolul are activitate opioida. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om
sunt somnolentd, transpiratii, nausea, ameteli si vertij, iar acestea pot sa apard in urma auto-
injectarii accidentale. Trebuie avuti grija pentru a evita injectarea / auto-injectarea
accidentale. In caz de auto-injectare accidentald, adresati-va imediat unui medic si aritati-i
acestuia prospectul produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate si fie utilizat ca
antidot un antagonist opioid (ex. naloxona).

Spélati imediat toate picaturile ajunse pe piele si in ochi.

Gestatie si lactatie: Nu a fost stabilita siguranta acestui produs medicinal veterinar la speciile
{intd in timpul gestatiei si lactatiei. Nu este recomandata utilizarea butorfanolului in timpul
gestatiei si lactatiei. Consultati de asemenea si sectiunea referitoare la "Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Atunci cénd butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor a2-
adrenergici (romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la caini si pisici) se produc
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re necesitd o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea referitoare la
fiecare specie, cai si mod de administrare").

.eﬁé"&jiﬁerg@é :
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g A

- Butorfangh are un efect antitusiv si nu trebuie sa fie utilizat In combinatie cu un expectorant
g el poate si conduci la o acumulare de mucus in caile aeriene.

Butorfanolul are proprietati antagonice la nivelul receptorului miu (W) pentru opiacee, care
poate si anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (1) puri (ex., morfina/oximorfina)
la animalele care au primit deja acesti agenti.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Principalul semn al supradozarii este deprimarea respiratorie, care poate reveni cu naloxona.

Pentru revenirea efectului sedativ al combinatiei butorfanol/agonist al receptorilor alfa-2
adrenergici, poate si fie utilizat atipamezolul. Pentru revenirea efectelor secundare
cardiopulmonare ale acestor combinatii, pot fi necesare doze mai mari de atipamezol.
Atipamezolul nu trebuie sa fie utilizat la cAinii tratati intramuscular cu combinatia butorfanol,
medetomidind si ketamind,

pentru producerea anesteziel.

Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular,
ataxie, hipersalivatie, reducerea motilitatii gastro-intestinale si convulsii. La pisicd,
principalele semne ale supradozirii sunt reprezentate de incoordonare, salivatie si convulsii
usoare.

Butorfanolul nu trebuie si fie amestecat in aceeasi seringa cu alte produse medicinale
veterinare, cu exceptia urmitoarelor combinatii: butorfanol/medetomidina,
butorfanol/medetomidini/ketamind si butorfanol/acepromazina.

13. PRECAUTII 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 sticli transparenti de tip I, inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si acoperit
cu un capac din aluminiu, intr-o cutie din carton.
Marimile ambalajelor: 10 ml si 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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