ULOTKA INFORMACYJNA

Butomidor, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Butomidor, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol ( w postaci butorfanolu winianu) 10 mg

Substancja pomocnicza:

Benzetoniowy chlorek 0,10 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

KONIE:

Jako $rodek przeciwbolowy:
Do krétkotrwatego usmierzenia bolu pochodzenia kolkowego z uktadu zotadkowo-jelitowego.

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

W potaczeniu z agonistami ax-adrenoceptorow (detomidyna, romifidyna, ksylazyna):

W procedurach terapeutycznych i diagnostycznych takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne w
pozycji stojacej oraz jako $rodek uspokajajacy u klopotliwych pacjentow.

PSY/KOTY:
Jako $rodek przeciwbolowy:
Do u$mierzenia umiarkowanego bolu trzewnego, np. przed lub po zabiegu chirurgicznym oraz w

boélach pourazowych.

Jako $rodek uspokajajacy:
W polgczeniu z agonistami o-adrenoceptoréw (medetomidyna).

Jako srodek do znieczulenia wstepnego:
Jako element rezimu anestetycznego (medetomidyna, ketamina).

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac do leczenia u zwierzat z ostrymi zaburzeniami czynno$ciowymi watroby i nerek, w
przypadku urazow moézgu lub organicznych schorzen mézgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi
chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosciowymi serca oraz stanami spastycznymi.

Podczas stosowania skojarzonego z alfa-2-agonistami u koni:

Nie stosowac u koni z istniejgcg wczes$niej dysrytmig sercowa lub bradykardia.

Takie polaczenie powoduje zmniejszenie motoryki zotadkowo-jelitowej i w rezultacie nie powinno
by¢ stosowane w przypadkach kolki, ktorej towarzyszy wklinowanie.

Nie stosowac polaczenia w czasie cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

KONIE:

Dziatania niepozadane odnoszg si¢ do ogdlnie znanego dziatania opioidow. W opublikowanych
probach z zastosowaniem butorfanolu, przej$ciowa ataksja wystapita u okoto 20% koni, trwajac 3
do 15 minut. Lagodne dziatanie uspokajajace pojawito si¢ u okoto 10% koni. Moze wystapi¢
zwigkszona aktywno$¢ ruchowa (bieganie). Mozliwe jest zmniejszenie motoryki zotagdkowo-
jelitowe;.

Przy zastosowaniu potgczonym u koni:

Kazde zmniejszenie motoryki zotagdkowo-jelitowej spowodowane dziataniem butorfanolu moze
si¢ pogtebic na skutek rownoczesnego podania a-2-agonistow. Dziatanie a-2-agonistow
wywotujace depresj¢ oddechowa moze by¢ wzmozone przez rownoczesne zastosowanie
butorfanolu, szczegdlnie gdy funkcjonowanie uktadu oddechowego jest juz zaburzone. Inne
dziatania niepozadane (jak np. sercowo-naczyniowe) nalezy przypisywac a-2-agonistom.

PSY/KOTY:

Depresja uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego. Bol miejscowy zwigzany z wstrzyknigciem
domig¢sniowym. Ostabiona czynno$¢ motoryczna uktadu pokarmowego. W rzadkich przypadkach
ataksja, anoreksja i biegunka. U kotow moze wystapi¢ ozywienie lub sedacja, dezorientacja, dysforia i
nadmierne rozszerzenie zrenic.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Kon: Dozylnie
Psy: Dozylnie, podskornie i domigsniowo

Koty: Dozylnie i podskornie

KON


http://www.urpl.gov.pl/

Jako Srodek przeciwbodlowy:

Monoterapia:
0,1 mg/kg masy ciata (1 ml/100 kg m.c.) IV

Jako Srodek uspokajajacy i do znieczulenia wstepnego:

Z detomidyna:

Detomidyny: 0,012 mg/kg m.c. IV, po czym 5 minut pdznie;j
Butorfanolu: 0,025 mg/kg m.c (0,25 ml/100 kg m.c.) IV

Z romifidyna:
Romifidyny: 0,05 mg/kg m.c. IV, po czym 5 minut pdzniej
Butorfanolu: 0,02 mg/kg m.c. (0,2 ml /100 kg m.c.) IV

Z ksylazyna:
Ksylazyny: 0,5 mg/kg m.c. IV, po czym 3-5 minut pozniej
Butorfanolu: 0,05 — 0,1 mg/kg m.c. (0,5-1 ml /100 kg m.c.) IV

PSY

Jako $rodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

0,1 - 0,4 mg/kg m.c (0,01 — 0,04 ml/kg m.c.) powoli IV (w dolnym lub $rednim zakresie dawki) jak
réwniez IM, SC

Do pooperacyjnej kontroli bolu nalezy poda¢ zastrzyk 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, aby
utrzymac¢ znieczulenie do fazy przebudzenia.

Jako $rodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/’kg m.c.) IV, IM
Medetomidyny: 0,01 mg/kg m.c. IV, IM

Jako do znieczulenia wstepnego:

Z medetomidyna i ketaming

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/kg m.c.) IM

Medetomidyny: 0,025 mg/kg m.c. IM, uzupetnione po 15 minutach przez
Ketaminy: 5 mg/kg m.c. IM

Po zakonczeniu dziatania ketaminy mozliwa jest antagonizacja dziatania medetomidyny poprzez
podanie atipamezolu w dawce 0,1 mg/ kg m.c.

KOTY

Jako Srodek przeciwbolowy:

Monoterapia:

15 minut przed wybudzeniem

Jednorazowo 0,4 mg/kg m.c. (0,04 ml/’kg m.c.) SC
lub: 0,1 mg/kg m.c. (0,01 ml/kg m.c.) IV

Jako Srodek uspokajajacy:

Z medetomidyna:

Butorfanolu: 0,4 mg/kg m.c (0,04 ml/’kg m.c.) SC
Medetomidyny: 0,05 mg/kg m.c. SC

Przy zastosowaniu w celu opatrzenia rany nalezy dodatkowo zastosowac znieczulenie miejscowe.



Antagonizacja dziatania medetomidyny mozliwa jest po zastosowaniu 0,125 mg atipamezolu/kg masy
ciala.

Do znieczulenia wstepnego:
Z medetomidyna i ketamina:

Butorfanolu: 0,1 mg/kg m.c (0,01 ml/’kg m.c.) IV
Medetomidyny: 0,04 mg/kg m.c. IV
Ketaminy: 1,5 mg/kg m.c. IV

Antagonizacja dziatania medetomidyny, mozliwa jest po zakonczeniu dziatania ketaminy, po
zastosowaniu atipamezolu w dawce 0,1 mg/ kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Butorfanol jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, w ktorych wymagane jest krotkie (konie i
psy) lub krotkie do $rednio krotkiego (koty) dziatanie przeciwbolowe. Dawka moze by¢ powtarzana
w razie potrzeby. Potrzeba i czas kuracji wielokrotnej beda uzaleznione od odpowiedzi kliniczne;j.
Informacje na temat czasu trwania dziatania przeciwbolowego analgezji, znajduja si¢ w punkcie 15.

Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Psy, koty — nie dotyczy.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Butomidor nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi.

Stosowac wytacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang deklaracj¢ “nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych ostroznosci w kontaktach ze zwierzgtami oraz unikaé
czynnikow wywotujacych stres u zwierzat.

U kotow indywidualna reakcja na butorfanol moze by¢ zréznicowana. W przypadku braku wtasciwego
dziatania analgetycznego, powinien zosta¢ podany alternatywny $rodek przeciwbolowy.

Zwickszanie dawki moze nie spowodowac zwigkszenia intensywnosci ani czasu trwania dzialania
analgetycznego.
Nalezy unika¢ szybkich wlewow dozylnych.



Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie okreslono srodkéw ostroznos$ci zwigzanych ze stosowaniem produktu u szczeniat, kociat i zrebiat.
Stosowanie produktow u tych grup zwierzat powinno odbywac si¢ na podstawie oceny korzysci i
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Z uwagi na wlasciwosci przeciwwykrztusne, butorfanol moze powodowac nagromadzenie si¢ sluzu w
uktadzie oddechowym. W zwiazku z powyzszym, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego, ktore
wigza si¢ ze zwigkszong produkcja §luzu, butorfanol powinien by¢ stosowany wylgcznie po dokonaniu
analizy korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii. W przypadku wystapienia depresji oddechowej,
jako antidotum moze zosta¢ zastosowany nalokson.

U zwierzat poddanych leczeniu mozna zaobserwowac sedacje. Potaczenie butorfanolu z agonistami
az-adrenoceptorow u zwierzat z chorobami uktadu krazenia powinno by¢ stosowane ostroznie. Nalezy
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow antycholinergicznych, np.: atropiny.

Nalezy unika¢ podawania butorfanolu i romifidyny ta samg strzykawka z uwagi na zwigkszone ryzyko
wystapienia bradykardii, zatrzymania akcji serca lub ataksji.

KON

Stosowanie zalecanych dawek produktu moze prowadzi¢ do przejsciowe;j ataksji i/lub podniecenia.
Nalezy doktadnie przemysle¢ wybor miejsca prowadzenia leczenia, aby zapobiec wystgpieniu urazow u
pacjenta, a takze u 0sob przeprowadzajacych terapie.

KOT

Koty nalezy zwazy¢ w celu obliczenia wtasciwej dawki leku. Nalezy uzy¢ odpowiedniej strzykawki z
podziatka, aby mozliwe bylo podanie wymaganej dawki leku (np.: strzykawki do insuliny lub
strzykawki z podziatkg co 1 ml). Jezeli produkt podawany jest wielokrotnie, nalezy zmienia¢ miejsca
podawania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na Butomidor powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Butorfanol ma dziatanie podobne do opioidéw. Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostroznosci,
aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia/samoiniekcji tego silnie dziatajacego leku. Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi butorfanolu u ludzi sa: sennos$¢, potliwo$¢, nudnosci i zawroty glowy.
Moga one wystapi¢ po niezamierzonej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Prowadzenie pojazdow jest zabronione. Jako antidotum mozna stosowac substancje
dziatajace antagonistycznie w stosunku do opioidéw (np. nalokson). Po przypadkowym rozlaniu na
sluzoéwke oka i skore nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscig czystej wody.

Ciaza, laktacja:

Butorfanol przechodzi przez barier¢ tozyskowa i przenika do mleka. Badania prowadzone na
gatunkach laboratoryjnych nie dostarczylty dowodoéw na dzialanie teratogenne.

Nie ustalono srodkdéw ostroznosci zwigzanych z niniejszym produktem leczniczym weterynaryjnym u
gatunkow docelowych w czasie trwania cigzy i laktacji. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu podczas
cigzy ani w czasie trwania laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii:




Réwnoczesne podawanie innych lekow, ktore sg metabolizowane w watrobie moze wzmagac

skutki dziatania butorfanolu.

Butorfanol stosowany rownoczes$nie ze $rodkami znieczulajagcymi, uspokajajacymi lub powodujacymi
depresj¢ oddechowa, wywotuje skutki dodatkowe. Wszelkie zastosowania butorfanolu w takich
sytuacjach wymagaja $cistej kontroli i starannego doboru dawki.

Podawanie butorfanolu moze zniwelowaé dziatanie przeciwbdlowe u zwierzat, ktorym podano
weczesniej §rodek przeciwbolowy w postaci czystych p-opioidow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

KONIE:

Zwickszone dawki moga spowodowac¢ depresj¢ oddechowa, jako skutek ogolny dziatania opioidu.
Dozylne dawki 1,0 mg/kg (10 x dawka zalecana), powtarzane w odstepach 4-godzinnych przez 2 dni
prowadzity do przejsciowych dziatan niepozadanych, obejmujacych goraczke, szybki oddech,
zaburzenia centralnego uktadu nerwowego (nadpobudliwos¢, nerwowosc¢, tagodna ataksja prowadzaca
do sennosci) oraz zmniejszong motoryke zotagdkowo-jelitows, czasami z boélami jamy brzusznej. Jako
antidotum mozna zastosowa¢ antagoniste opioidow (np. nalokson).

PSY/KOTY:

Zwe¢zenie zrenic (pies)/rozszerzenie zrenic (kot), depresja oddechowa, spadek ci$nienia, zaburzenia
uktadu sercowo-naczyniowego, a w ci¢zszych przypadkach zatrzymanie si¢ oddechu, wstrzas i
$pigczka. W zaleznos$ci od sytuacji klinicznej, nalezy podjac¢ przeciwdziatania pod $cistym nadzorem
medycznym. Monitorowanie stanu zwierzgcia wymagane jest przez minimum 24 godziny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[J,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/04/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna SA
00-446 Warszawa
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