CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Torbugesic Vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow

AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, IT, LU, NL, PT, SE, SI, SK:
Torbugesic Vet 10 mg/ml
Solution for injection for horses, dogs and cats

IE:
Torbuphanol Vet 10 mg/ml
Solution for injection for horses, dogs and cats

DK:

Torbunal Vet 10 mg/ml
Solution for injection for horses, dogs and cats

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Butorfanol 10 mg
(w postaci butorfanolu winianu 14,58 mg)

Substancje pomocnicze:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Bezbarwny, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
KONIE

Jako lek przeciwbélowy

Do znoszenia bolu towarzyszacego kolce jelitowe;.

Jako lek uspokajajacy

Do wywolania sedacji jezeli jest stosowany po podaniu niektoérych agonistow receptoréw alfa-2-
adrenergicznych (detomidyna, romifidyna) .

Do stosowania podczas procedur leczniczych lub diagnostycznych, takich jak niewielkie zabiegi
chirurgiczne.

PSY
Jako lek przeciwbélowy



Do znoszenia bolu trzewnego o nasileniu fagodnym do $redniego oraz bolu zwigzanego z
przeprowadzonym zabiegiem chirurgicznym.

Jako lek uspokajajacy

W potaczeniu z medetomidyny chlorowodorkiem.

Do premedykacji

Zastosowanie tego produktu w premedykacji powoduje zalezne od dawki zmniejszenie ilosci
podawanych do wywotania narkozy §rodkow znieczulajacych, takich jak tiopental sodu.
Jako anestetyk: do narkozy w polaczeniu z medetomidyng i ketaming.

KOTY

Jako lek przeciwbélowy

Do znoszenia bolu trzewnego o nasileniu tagodnym do $redniego. Do stosowania przed zabiegami
chirurgicznymi w celu zniesienia bolu w czasie operacji. Do stosowania przeciwbolowego po réznych
zabiegach chirurgicznych.

Jako Srodek uspokajajacy

W potaczeniu z medetomidyny chlorowodorkiem.

Jako anestetyk: do narkozy w polaczeniu z medetomidyng i ketaming.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.
Stosowanie butorfanolu jest przeciwwskazane w przypadku uszkodzenia lub zmian organicznych
mobzgu oraz u zwierzat z obstrukcyjnymi chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami pracy serca
oraz w przypadkach chorob spastycznych.

KONIE:

Polaczenie butorfanolu i detomidyny chlorowodorku

To potaczenie nie powinno by¢ stosowane u koni z wczesniej stwierdzonymi zaburzeniami rytmu
serca lub bradykardia.

Potaczenie tych lekow moze spowodowac spowolnienie motoryki przewodu pokarmowego i dlatego
nie powinno by¢ stosowane w przypadku kolek, ktorym towarzyszy wgtobienie.

Stosowanie produktu nie jest wskazane u koni z rozedma ze wzglgdu na mozliwe dziatanie
depresyjne na uktad oddechowy

Patrz takze punkt 4.7.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Butorfanol jest przeznaczony do wywolania krotkotrwatego znieczulenia (psy, konie). Informacja na
temat czasu trwania analgezji jaka moze by¢ spodziewana po podaniu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest zamieszczona w punkcie 5.1. Istnieje jednak mozliwo$¢é ponownego podania
butorfanolu. W przypadku, gdy konieczne jest dhuzej trwajgce zniesienie bolu nalezy zastosowaé inne
srodki lecznicze.

U kotow butorfanol jest przeznaczony do stosowania kiedy wymagane jest krotkie lub sredniodtugie
znieczulenie. Informacja na temat czasu trwania analgezji, jaka moze by¢ spodziewania po podaniu
tego produktu jest zamieszczona w punkcie 5.1. W zaleznosci od reakcji klinicznej, produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ podany powtornie w ciggu 6 godzin. Jezeli brak jest odpowiedniej reakcji
przeciwbolowej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych §rodkoéw analgetycznych, takich jak inne
opioidy przeciwbolowe i/lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Zwiekszenie dawki moze nie
prowadzi¢ do wzrostu intensywnosci dziatania przeciwbolowego i przedtuzenia czasu trwania
analgezji. Podczas stosowania innych produktéw leczniczych weterynaryjnych przeciwbolowych
nalezy wzia¢ pod uwage dzialanie butorfanolu na receptory opioidowe, ktoére opisano w punkcie 4.8.

Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny zostal podany jako jedyny, tagodne uspokojenie moze
wystapi¢ u wszystkich gatunkow.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

DLAWSZYSTKICH GATUNKOW DOCELOWYCH

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u szczeniat, kociat i Zrebiat nie
zostato ustalone. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u tych grup zwierzat powinno by¢
oparte na ocenie bilansu ryzyka i korzy$ci dokonanej przez lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci przeciwkaszlowe, butorfanol moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w
uktadzie oddechowym. Dlatego tez, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego przebiegajacych ze
zwigkszong produkcja $luzu, butorfanol powinien by¢ stosowany tylko po ocenie bilansu ryzyka i
korzys$ci dokonanej przez lekarza weterynarii.

Przed zastosowaniem leku w potaczeniu z agonistami alfa-2-andrenoreceptoréw, nalezy
przeprowadzi¢ badanie ostuchowe serca. Polgczenie butorfanolu i agonistow alfa-2-adrenoreceptorow
powinno by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi.
Nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie srodkow antycholinergicznych, np. atropiny.

KONIE

Podawanie produktu w zalecanych dawkach moze prowadzi¢ do wystapienia przejsciowej ataksji i/lub
pobudzenia. W celu ochrony przed zranieniem si¢ zwierzgcia lub ludzi towarzyszacych zabiegowi,
nalezy starannie wybra¢ miejsce, w ktérym zwierzg bedzie leczone.

PSY
Jezeli lek podawany jest dozylnie, nie podawac go szybko, jako bolus.
U psow z mutacja MDRI1 zredukowaé¢ dawke o 25-50%.

KOTY
W celu ustalenia odpowiedniej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych kotow. Zalecane jest

stosowanie strzykawek insulinowych lub strzykawek z podziatka o objetosci 1 ml.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Butorfanol wykazuje dziatanie opioidowe.

Najczestsze dziatania niepozadane butorfanolu u ludzi to senno$¢, pocenie si¢, nudnosci, zawroty
glowy oraz takie, ktore moga wystgpi¢ po przypadkowej samoiniekcji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC SAMOCHODU. Antagonista opioidow (np.
nalokson) moze by¢ zatosowany jako antidotum.

Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda miejsca
kontaktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

WSZYSTKIE GATUNKI
W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ obserwowany bol podczas podania domig§niowego.

KONIE

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozgdanym jest niewiclka ataksja, ktora moze trwaé od 3
do 10 minut. Niezborno$¢ ruchowa o tagodnym do ci¢zkiego nasileniu moze by¢ stwierdzona po
zastosowaniu produktu w potaczeniu z detomidyna, ale badania kliniczne wykazaty, Zze jest mate
prawdopodobienstwo upadku. Nalezy zachowac¢ standardowe $rodki ostrozno$ci w celu ochrony przed
samookaleczeniem.



Bardzo rzadko butorfanol moze niekorzystnie oddzialtywaé na motoryke przewodu pokarmowego u
koni, pomimo, Ze nie zmnigjsza si¢ czas pasazu zotgdkowo-jelitowego. Takie dzialania zalezg od
zastosowanej dawki, ale zazwyczaj sa niewielkie i przejsciowe.

Bardzo rzadko butorfanol moze powodowac pobudzenie lokomotoryczne.

Podczas stosowania w potaczeniu z agonistami alfa-2-adrenoreceptoréw bardzo rzadko moze wstapi¢
depresja kragzeniowo-oddechowa, ktéra moze prowadzi¢ w rzadkich przypadkach do $mierci

PSY

Rzadko zgltaszane byty przypadki wystapienia przejsciowych zaburzen ruchu, utraty apetytu i biegunki
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ depresja oddechowa (potwierdzana przez
zmniejszenie liczby oddechow, rozwdj bradykardii i spadek ci$nienia rozkurczowego). Stopien
depres;ji jest zalezny od dawki.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego.

KOTY

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ depresja oddechowa.

Bardzo rzadko butorfanol moze powodowac pobudzenie, niepokoéj, dezorientacje, zaburzenia nastroju
1 rozszerzenie zrenic.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkow docelowych w
czasie cigzy lub laktacji nie zostato okreslone. Stosowanie butorfanolu w czasie cigzy i laktacji nie jest
zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli butorfanol jest stosowany w potaczeniu z niektérymi agonistami alfa 2-adrenoreceptorow
(romifidyng lub detomidyng u koni, medetomidyng u psow i kotow) wystepuje dziatanie
synergistyczne, ktore wymaga redukcji dawki butorfanolu (patrz punkt 4.9).

Butorfanol wykazuje dziatanie przeciwkaszlowe i nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z
produktami wykrztu§nymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w drogach
oddechowych.

Butorfanol wykazuje antagonistyczne dziatanie na opiatowe receptory mu (p), dlatego moze znosié¢
dziatanie przeciwbolwe czystych opioidow - agonistow mu (p) (t.j. morfiny/oksymorfiny) u zwierzat,
ktérym wczesniej podano takie produkty.

Jednoczesne stosowanie innych depresantéw o$rodkowego uktadu nerwowego moze powodowac
nasilenie dziatania butorfanolu, dlatego takie leki nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci. Nalezy
zredukowaé¢ dawke butorfanolu podczas jednoczesnego stosowania takich produktow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie: podanie dozylne (i.v.)

Psy i koty: podanie dozylne (i.v.), podskorne (s.c.) i domigsniowe (i.m.)
Nie podawa¢ dozylnie jako bolus.

Jezeli konieczne jest powtdrne podanie s.c. lub i.m., produkt nalezy podac
W inne miejsca.

Nalezy unika¢ szybkiej iniekcji dozylne;.

Liczba naktu¢ korka butelki powinna by¢ ograniczona do < 40.



W celu zapoznania si¢ z czasem trwania analgezji jaki moze by¢ spodziewany po podaniu produktu,
patrz punkt 5.1.

KONIE

Jako lek przeciwbolowy:

Monoterapia:

0,1 mg/kg (1ml/100 kg masy ciata) i.v. Dawka moze by¢ podana ponownie, jezeli jest to wymagane.
Dziatanie przeciwbdlowe pojawia si¢ po 15 minutach po podaniu.

Jako lek uspokajajacy

Z detomidyna:

Detomidyny chlorowodorek: 0,012 mg/kg i.v., a nastepnie w ciggu 5 minut
Butorfanol: 0,025 mg/kg i.v.

Z romifidyna
Romifidyna: 0,04 - 0,12 mg/kg i.v., a nastepnie w ciggu 5 minut
Butorfanol: 0,02 mg/kg i.v.

PSY

Jako lek przeciwbolowy

Monoterapia:

0,2 - 0,3 mg/kg (0,02 - 0,03 ml/kg masy ciata) i.v., i.m. lub s.c.

Poda¢ 15 minut przed zakonczeniem narkozy w celu zapewnienia dziatania przeciwbdlowego w fazie
wybudzania. Dawke powtorzy¢, jezeli jest wymagane.

Jako lekuspokajajacy

Z medetomidyng:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v. lub i.m.

Medetomidyna: 0,01 — 0,025 mg/kg i.v. lub i.m.

Nalezy odczeka¢ 20 minut przed rozpoczeciem zabiegu w celu osiggnigcia pelnego dziatania
uspokajajacego.

Do premedykacji

Do uspokojenia i jako premedykacja w narkozie z barbituranem
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v. lub i.m.
Medetomidyna: 0,01 mg/kg i.v. lub i.m.

Jako przygotowanie do znieczulenia:

Monoterapia w celu zniesienia bélu

Butorfanol: 0,1 - 0,2 mg/kg (0,01 - 0,02 ml/’kg masy ciala) i.v., i.m. lub s.c. podany 15 minut przed
narkoza.

Jako anestetyk

Whpotaczeniu z medetomidyna i ketamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.m.

Medetomidyna: 0,025 mg/kg i.m., a nastegpnie po 15 minutach

Ketamina: 5 mg/kg i.m.

Nie zaleca si¢ odwracania dzialania tego potaczenia u pséw przez podanie atipamezolu.

KOTY

Jako lek przeciwbélowy

Przed operacja

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m. lub s.c.

Stosowa¢ 15-30 minut przed dozylnym podaniem $rodkow indukujacych znieczulenie ogdlne.



Stosowac 5 minut przed indukcjg znieczulenia przy uzyciu domig$niowych anestetykow takich jak
kombinacja i.m. acepromazyna/ketamina lub ksylazyna/ketamina. W celu okreslenia czasu trwania
analgezji — patrz punkt 5.1.

Po operacji
Podawac¢ 15 minut przed wybudzeniem:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) s.c.
lub: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciala) i.v.

Jako lek uspokajajacy

Z medetomidyng:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m. lub s.c.

Medetomidyna: 0,05 mg/kg s.c.

Do szycia ran powinno by¢ dodatkowo zastosowane znieczulenie miejscowe.

Jako anestetyk
W polaczeniu z medetomidyna i ketaming:

Podanie i.m.:

Butrofanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m.
Medetomidyna: 0,08 mg/kg i.m.

Ketamina: 5 mg/kg i.m.

Podanie i.v.:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v.

Medetomidyna: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamina: 1,25 - 2,50 mg/kg i.v. (w zaleznosci jak gleboka anestezja jest wymagana).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Najbardziej istotnym skutkiem przedawkowania jest depresja oddechowa. Mozna odwrocic¢ ten efekt
przez podanie antagonistow opioidowych (np. naloksonu).

Inne mozliwe objawy przedawkowania u koni obejmuja niepokdj/pobudzenie, drzenia migSniowe,
ataksje, nadmierne $linienie, zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego i drgawki. U kotow,
glownym objawem przedawkowania sg zaburzenia koordynacji, $linienie i fagodne drgawki.

4.11 OKkres(-y) karencji
Konie: Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe,pochodne morfiny.
Kod ATCvet: QN02AF01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanolu winian (R(-) enancjomer) jest dziatajgcym osrodkowo analgetykiem. Dziata
agonistyczno-antagonistycznie na receptory opioidowe w oSrodkowym uktadzie nerwowym, jest
agonistag w stosunku do opioidowych receptorow kappa (k) 1 antagonista w stosunku do podtypu mu
(p) receptorow. Receptory kappa (k) reguluja odczuwanie bolu i sedacje, bez wywotywania depresji
uktadu krazeniowo-oddechowego, oraz bez wptywu na temperature ciata, podczas gdy receptory mu
(n) reguluja nadrdzeniowe odczuwanie bdlu, sedacje i depresj¢ uktadu krazeniowo-oddechowego oraz



temperature ciala. Dziatanie agonistyczne butorfanolu jest dziesigciokrotnie silniejsze niz dziatanie
antagonistyczne.

Rozpoczecie i czas trwania analgezji:

Zniesienie bolu nastgpuje zazwyczaj w ciggu 15 minut po podaniu produktuu koni, pséw i kotow. Po
podaniu dozylnym pojedynczej dawki u koni analgezja zazwyczaj trwa przez 15 - 60 minut. U psow,
zniesienie bolu trwa 15-30 minut po pojedynczym podaniu dozylnym. U kotow wykazano, ze
zniesienie bolu trzewnego trwa 15 minut do 6 godzin po podaniu butorfanolu. U kotdéw, w przypadku
bolu somatycznego czas trwania znieczulenia jest krotszy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U koni, po podaniu dozylnym, butorfanol ma wysoki klirens ($rednio 1,3 1/h.kg). Jego krotki okres
poltrwania w fazie eliminacji (Srednio < 1 godziny) wskazuje, ze 97% dawki zostanie wydalonej po
podaniu dozylnym w $rednim czasie mniejszym niz 5 godzin.

U psoéw, butorfanol podany droga domigsniowag ma wysoki klirens ( okoto 3,5 1/h.kg) Jego krotki
okres pottrwania w fazie eliminacji (§rednio < 2 godzin) wskazuje, ze 97% dawki zostanie wydalona
po podaniu domigsniowym w $rednim czasie mniejszym niz 10 godzin. Farmakokinetyka powtdrnej
dawki i farmakokinetyka po podaniu dozylnym nie zostata okreslona.

U kotow, butrofanol podany drogg podskorng ma niski klirens (< 1320 ml/h.kg). Jego relatywnie dlugi
okres pottrwania w fazie eliminacji (okoto 6 godzin) wskazuje, ze 97% dawki zostanie wydalona po
okoto 30 godzinach. Farmakokinetyka po podaniu powtornej dawki nie zostata okreslona.
Butorfanol jest metabolizowany gldwnie w watrobie i wydalany wraz z moczem. Objetos¢
dystrybucyjna jest duza, sugerujac szeroka dystrybucje do tkanek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzetoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolka ze szkta bursztynowego typu I zawierajaca 10 ml lub 50 ml roztworu,
zamknigtg korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2315/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/11/2013

Data przedluzenia pozwolenia: 10/05/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

1"



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe — 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Torbugesic Vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow
Butorfanol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Butorfanol 10 mg/ml
(w postaci butorfanolu winianu 14,58 mg/ml)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy, koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Konie: podanie dozylne (i.v.)
Psy i koty: podanie dozylne (i.v.), podanie podskorne (s.c.) i podanie domig$niowe (i.m.)

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do......................anl

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolke przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

|16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2315/13

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Torbugesic Vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow
Butorfanol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Butorfanol (w postaci winianu): 10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIAZ PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

Konie: podanie dozylne (i.v.)
Psy i koty: podanie dozylne (i.v.), podanie podskorne (s.c.) i podanie domigsniowe (i.m.)

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

6. NUMER SERII

Nr serii:

7.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do .................e..e.

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Torbugesic Vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n° Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 Gerona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Butorfanol 10 mg

(w postaci butorfanolu winianu 14,58 mg)

Substancje pomocnicze:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Bezbarwny, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE
KONIE

Jako lek przeciwbélowy

Do znoszenia bolu towarzyszacego kolce jelitowe;.

Jako lek uspokajajacy

Do wywolania sedacji jezeli jest stosowany po podaniu niektdrych agonistow receptorow alfa-2
adrenerigcznych (detomidyna, romifidyna) .

Do stosowania podczas procedur leczniczych lub diagnostycznych takich jak niewielkie zabiegi
chirurgiczne.

PSY

Jako lek przeciwbélowy

Do znoszenia bolu o nasileniu tagodnym do $redniego oraz bolu zwigzanego z przeprowadzonym
zabiegiem chirurgicznym.

Jako lek uspokajajacy

W potaczeniu z medetomidyny chlorowodorkiem.

Do premedykacji

Zastosowanie tego produktu w premedykacji powoduje zalezne od dawki zmniejszenie iloSci
podawanych do wywotania narkozy §rodkow znieczulajacych, takich jak tiopental sodu.
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Jako anestetyk: do narkozy w potaczeniu z medetomidyng i ketaming.

KOTY

Jako lek przeciwbélowy

Do znoszenia bolu trzewnego o nasileniu tagodnym do $redniego. Do stosowania przed zabiegami
chirurgicznymi w celu zniesienia boélu w czasie operacji. Do stosowania przeciwbolowego po roznych
zabiegach chirurgicznych.

Jako lek uspokajajacy

W potaczeniu z medetomidyny chlorowodorkiem.

Jako anestetyk: do narkozy w polaczeniu z medetomidyng i ketaming.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg. Nie stosowac u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.
Stosowanie butorfanolu jest przeciwwskazane w przypadku uszkodzenia lub zmian organicznych
mobzgu oraz u zwierzat z obstrukcyjnymi chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami pracy serca
oraz w przypadkach chorob spastycznych.

KONIE:

Polaczenie butorfanolu i detomidyny chlorowodorku

To potaczenie nie powinno by¢ stosowane u koni z wczesniej stwierdzonymi zaburzeniami rytmu
serca lub bradykardia.

Potaczenie tych lekow moze spowodowaé spowolnienie motoryki przewodu pokarmowego i dlatego
nie powinno by¢ stosowane w przypadku kolek, ktorym towarzyszy wglobienie.

Stosowanie produktu nie jest wskazane u koni z rozedma ze wzgledu na mozliwe dziatanie depresyjne
na uktad oddechowy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

WSZYSTKIE GATUNKI
W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ obserwowany bol podczas podania domigsniowego.

KONIE

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym jest niewielka ataksja, ktora moze trwac od 3
do 10 minut. Niezborno$¢ ruchowa o tagodnym do ci¢zkiego nasileniu moze by¢ stwierdzana po
zastosowaniu produktu w potgczeniu z detomidyna, jednak badania kliniczne wykazaty, Ze jest male
prawdopodobienstwo upadku. Nalezy zachowac¢ standardowe $rodki ostrozno$ci w celu ochrony przed
samookaleczeniem.

Bardzo rzadko butorfanol moze niekorzystnie oddzialtywaé na motoryke przewodu pokarmowego u
koni, pomimo, Ze nie zmniejsza si¢ czas pasazu zoladkowo-jelitowego. Takie dziatania zalezg od
zastosowanej dawki, ale zazwyczaj sa niewielkie i przejsciowe.

Bardzo rzadko butorfanol moze powodowac pobudzenie lokomotoryczne.

Podczas stosowania w potaczeniu z agonistami alfa-2-adrenoreceptoréw, bardzo rzadko moze
wystapi¢ depresja krazeniowo-oddechowa, ktoéra moze prowadzi¢ w rzadkich przypadkach do $mierci.

PSY

Rzadko zgtaszane byty przypadki wystapienia przejsciowych zaburzen ruchu, utraty apetytu i
biegunki.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ depresja oddechowa (potwierdzana przez zmniejszenie liczby
oddechow, rozwoj bradykardii i spadek ci$nienia rozkurczowego). Stopien depres;ji jest zalezny od
dawki.
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Bardzo rzadko moze wystgpi¢ zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego.

KOTY

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ depresja oddechowa.

Bardzo rzadko butorfanol moze powodowa¢ pobudzenie, niepokoéj, dezorientacj¢, zaburzenia nastroju
1 rozszerzenie zrenic.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy, koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Konie: podanie dozylne (i.v.)

Psy i koty: podanie dozylne (i.v.), podskorne (s.c.) i domigsniowe (i.m.)

Nie podawa¢ dozylnie jako bolus.

Jezeli konieczne jest powtdrne podanie s.c. lub i.m., produkt nalezy podac w

inne miejsca.

Nalezy unika¢ szybkiej iniekcji dozylnej.

Liczba naktu¢ korka butelki powinna by¢ ograniczona do < 40.

W celu zapoznania si¢ z czasem trwania analgezji jaki moze by¢ spodziewany po podaniu produktu
patrz punkt Specjalne ostrzezenia.

KONIE

Jako lek przeciwbélowy

Monoterapia:

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg masy ciata) i.v. Dawka moze by¢ podana ponownie, jezeli jest to wymagane.
Dziatanie przeciwbolowe pojawia si¢ po 15 minutach po podaniu.

Jako lek uspokajajacy

Z detomidyna:
Detomidyny chlorowodorek: 0,012 mg/kg i.v., a nast¢pnie w ciggu 5 minut

Butorfanol: 0,025 mg/kg i.v.

Z romifidyna:
Romifidyna: 0,04 - 0,12 mg/kg i.v., a nast¢gpnie w ciggu 5 minut
Butorfanol: 0,02 mg/kg i.v.

PSY
Jako lek przeciwbélowy

Monoterapia:
0,2 - 0,3 mg/kg (0,02 - 0,03 ml/kg masy ciata) i.v., i.m. lub s.c.
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Poda¢ 15 minut przed zakonczeniem narkozy w celu zapewnienia dziatania przeciwbdlowego w fazie
wybudzania. Dawke powtorzy¢, jezeli jest wymagane.

Jako lek uspokajajacy

Z medetomidyng:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v. lub i.m.

Medetomidyna: 0,01 — 0,025 mg/kg i.v. lub i.m.

Nalezy odczeka¢ 20 minut przed rozpoczeciem zabiegu w celu osiggnigcia pelnego dziatania
uspokajajacego.

Do premedykacji

Do uspokojenia i jako premedykacja w narkozie z barbituranem:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v. lub i.m.
Medetomidyna: 0,01 mg/kg i.v. lub i.m.

Jako przygotowanie do znieczulenia

Monoterapia w celu zniesienia bolu:

Butorfanol: 0,1 - 0,2 mg/kg (0,01 - 0,02 ml/kg masy ciala) i.v., i.m. lub s.c. podany 15 minut przed
narkoza.

Jako anestetyk

W potagczeniu z medetomidyng i ketaming:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.m.

Medetomidyna: 0,025 mg/kg i.m., a nastegpnie po 15 minutach

Ketamina: 5 mg/kg i.m.

Nie zaleca si¢ odwracania dziatania tego potgczenia u pséw przez podanie atipamezolu.

KOTY

Jako lekprzeciwbélowy

Przed operacja:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m. lub s.c.

Stosowac 15-30 minut przed dozylnym podaniem $rodkoéw indukujgcych znieczulenie ogolne.
Stosowa¢ 5 minut przed indukcjg znieczulenia przy uzyciu domi¢sniowych anestetykow takich jak
kombinacja i.m. acepromazyna/ketamina lub ksylazyna/ketamina. Do okre§lenia czasu trwania
analgezji — patrz punkt Specjalne ostrzezenia.

Po operacji:

Podawac¢ 15 minut przed wybudzeniem:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciala) s.c.
lub: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciala) i.v.
Jako lek uspokajajacy

Z medetomidyng:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m. lub s.c.

Medetomidyna: 0,05 mg/kg s.c.

Do szycia ran powinno by¢ dodatkowo zastosowane znieczulenie miejscowe.

Jako anestetyk

W potaczeniu z medetomidyng i ketaming:
Podanie i.m.:

Butrofanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg masy ciata) i.m.
Medetomidyna: 0,08 mg/kg i.m.

Ketamina: 5 mg/kg i.m.

Podanie i.v.:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg masy ciata) i.v.
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Medetomidyna: 0,04 mg/kg i.v.
Ketamina: 1,25 - 2,50 mg/kg i.v. (w zaleznosci jak gleboka anestezja jest wymagana).
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke przechowywaé w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego
naetykiecie po”EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

DLA WSZYSTKICH GATUNKOW DOCELOWYCH

Butorfanol jest przeznaczony do wywotania krotkotrwatego znieczulenia (psy, konie). Informacja na
temat czasu trwania analgezji jaka moze by¢ spodziewana po podaniu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest zamieszczona ponizej w czesci ,,Rozpoczecie i czas trwania analgezji”. Istnieje
jednak mozliwos¢ ponownego podania butorfanolu. W przypadku, gdy konieczne jest dluzej trwajace
zniesienie bolu, nalezy zastosowac inne srodki lecznicze .

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u szczeniat, kociat i Zzrebiat nie
zostato ustalone. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u tych grup zwierzat powinno by¢
oparte na ocenie bilansu ryzyka i korzysci dokonanej przez lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na wilasciwos$ci przeciwkaszlowe, butorfanol moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ sluzu w
uktadzie oddechowym. Dlatego tez, u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego przebiegajacych ze
zwigkszong produkcja sluzu, butorfanol powinien by¢ stosowany tylko po ocenie bilansu ryzyka i
korzysci dokonanej przez lekarza weterynarii.

Przed zastosowaniem leku w potaczeniu z agonistami alfa-2-andrenoreceptorow, nalezy
przeprowadzi¢ badanie ostuchowe serca. Potaczenie butorfanolu i agonistow alfa-2-adrenoreceptorow
powinno by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi.
Nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie srodkéw antycholinergicznych, np. atropiny.

Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny zostal podany jako jedyny, tagodne uspokojenie moze
wystapi¢ u wszystkich gatunkow
W przypadku braku pozadanej odpowiedzi na lek, nalezy zastosowac inny analgetyk.

Rozpoczgcie i czas trwania analgezji: Zniesienie bolu nastepuje zazwyczaj w ciggu 15 minut po
podaniu produktu u koni, pséw i1 kotow. Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki u koni analgezja
zazwyczaj trwa przez 15-60 minut. U psdéw, zniesienie bolu trwa 15-30 minut po pojedynczym
podaniu dozylnym. U kotéw wykazano, ze zniesienie bolu trzewnego trwa 15 minut do 6 godzin po
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podaniu butorfanolu. U kotow, w przypadku bolu somatycznego czas trwania znieczulenia jest
krotszy.

KONIE

Podawanie produktu w zalecanych dawkach moze prowadzi¢ do wystgpienia przejsciowej ataksji i/lub
pobudzenia. W celu ochrony przed zranieniem si¢ zwierzecia lub ludzi towarzyszacych zabiegowi,
nalezy starannie wybra¢ miejsce, w ktorym zwierze bedzie leczone.

PSY
Jezeli podawany jest dozylnie, nie podawac go szybko, jako bolus.
U psoéw z mutacja MDR1 zredukowa¢ dawke o 25-50%.

KOTY

W celu ustalenia odpowiedniej dawki nalezy okresli¢ masg ciata leczonych kotow. Zalecane jest
stosowanie strzykawek insulinowych lub strzykawek z podziatka o objetosci 1 ml.

U kotow butorfanol jest przeznaczony do stosowania kiedy wymagane jest krotkie lub sredniodtugie
znieczulenie. Informacja na temat czasu trwania analgezji, jaka moze by¢ spodziewania po podaniu
tego produktu jest zamieszczona powyzej. W zaleznosci od reakcji klinicznej, produkt moze by¢
podany powtdrnie w ciggu 6 godzin. Jezeli brak jest odpowiedniej reakcji przeciwbdlowej, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych srodkow analgetycznych, takich jak inne opioidy przeciwbodlowe i/lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Zwigkszenie dawki moze nie prowadzi¢ do wzrostu intensywnosci
dziatania przeciwbolowego i przedtuzenia czasu trwania analgezji. Podczas stosowania innych
srodkoéw przeciwbolowych nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie butorfanolu na receptory opioidowe,
ktore opisano w czgsci ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi”.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Butorfanol wykazuje dziatanie opioidowe.

Najczestsze dziatania niepozadane butorfanolu u ludzi to senno$¢, pocenie si¢, nudnosci, zawroty
glowy oraz takie, ktore moga wystapi¢ po przypadkowej samoiniekcji. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w
celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. NIE
PROWADZIC SAMOCHODU. Po rozlaniu na skére lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy
natychmiast przemy¢ wodg miejsca kontaktu.

Antagonista opioidéw (np. nalokson) moze by¢ zastosowany jako antidotum.

Stosowanie w ciazy lub laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u gatunkow docelowych w
czasie cigzy lub laktacji nie zostato okreslone. Stosowanie butorfanolu w czasie cigzy i laktacji nie jest
zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli butorfanol jest stosowany w potaczeniu z niektérymi agonistami alfa-2-adrenoreceptorow
(romifidyng lub detomidyng u koni, medetomidyng u psow 1 kotow) wystepuje dziatanie
synergistyczne, ktore wymaga redukcji dawki butorfanolu (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, droga (-1) i sposob podania”).

Butorfanol wykazuje dziatanie przeciwkaszlowe i nie powinien by¢ stosowany w potgczeniu z
produktami wykrztu§nymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w drogach
oddechowych.

Butorfanol wykazuje antagonistyczne dziatanie na opiatowe receptory mu (), dlatego moze znosié¢
dziatanie przeciwbolwe czystych opioidow -agonistow mu (p) (t.j. morfiny/oksymorfiny) u zwierzat,
ktorym wczesniej podano takie produkty.

Jednoczesne stosowanie innych depresantow osrodkowego uktadu nerwowego moze powodowac
nasilenie dziatania butorfanolu, dlatego takie leki nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci. Nalezy
zredukowa¢ dawke butorfanolu podczas jednoczesnego stosowania takich produktow.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci,tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie

Najbardziej istotnym skutkiem przedawkowania jest depresja oddechowa. Mozna odwrécic ten efekt
przez podanie antagonistow opioidow (np. naloksonu). Inne mozliwe objawy przedawkowania u koni
obejmujg niepokdj/pobudzenie, drzenia migSniowe, ataksje, nadmierne $linienie, zmniejszenie
motoryki przewodu pokarmowego 1 drgawki. U kotow, gtéwnym objawem przedawkowania sg
zaburzenia koordynacji, $linienie i tagodne drgawki.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/2018

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 10 ml lub 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
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