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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol 10,0 mg
(co odpowiada 14,58 mg butorfanolu winianu)

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,10 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot 1 kon.

4. Wskazania lecznicze

Pies:

Jako lek przeciwbdlowy:

- do znoszenia bdlu trzewnego o natezeniu od tagodnego do umiarkowanego.

Jako lek uspokajajgcy:

- do wywotania sedacji, jezeli jest stosowany w polaczeniu z niektorymi agonistami alfa2-
adrenoreceptora (medetomidyna).

Jako premedykacja przed znieczuleniem ogolnym:

- do stosowania w potaczeniu z acepromazyng w celu zapewnienia dzialania przeciboélowego i
sedacji przed indukcja znieczulenia ogdlnego. Powoduje zalezne od dawki zmniejszenie
zapotrzebowania na lek do indukcji znieczulenia (propofol lub tiopental).

- do premedykacji, podawany jako jedyny $rodek przed znieczuleniem.

Jako anestetyk:

- do znieczulenia, stosowany w polaczeniu z medetomidyng i ketaming.

Kot:

Jako lek przeciwbdlowy do znoszenia umiarkowanego bolu:

- do stosowania przedoperacyjnego w celu zapewnienia dziatania przeciwbolowego podczas
operacji.

- do znoszenia bélu pooperacyjnego po drobnych zabiegach chirurgicznych.

Jako lek uspokajajgcy:

- do sedacji, stosowany w potaczeniu z niektorymi agonistami alfa2-adrenoreceptora
(medetomidyna).

Jako anestetyk:

- do znieczulenia, stosowany w polagczeniu z medetomidyng i ketaming, odpowiedni do krétkich,
bolesnych zabiegow anestezjologicznych.
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Kon:

Jako lek przeciwbolowy:

- do znoszenia bélu brzucha towarzyszacego kolce jelitowej, o natgzeniu od umiarkowanego do
silnego.

Jako lek uspokajajacy:
- do wywotania sedacji, zastosowany po podaniu niektorych agonistow alfa2-adrenoreceptora
(detomidyna, romifidyna).

5. Przeciwwskazania

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat:

Nie stosowac u zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat z urazami mézgu lub organicznymi uszkodzeniami moézgu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z obturacyjna chorobg uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca
lub stanami spastycznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Kon:

Potgczenie butorfanolu i chlorowodorku detomidyny:

Nie stosowac u koni ze stwierdzong arytmig lub bradykardia.

Nie stosowa¢ w przypadkach kolki spowodowanej niedroznos$cig, poniewaz takie potaczenie
spowoduje spowolnienie motoryki przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u koni z rozedma pluc ze wzgledu na mozliwe dzialanie depresyjne na uktad
oddechowy.

Nie stosowac u cigzarnych klaczy.

Potgczenie butorfanolu z romifidyng:
Nie stosowa¢ w ostatnim miesigcu cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Butorfanol jest stosowany w celu uzyskania krotkiej (kon, pies) lub krotkiej do $rednio dtugiej (kot)
analgezji (patrz punkt ,,Inne informacje”). Jesli konieczne jest dtuzej trwajace dziatanie
przeciwbolowe, nalezy zastosowac inny lek przeciwbolowy.

Butorfanol stosowany jako jedyny lek u kotéw nie wywotuje znaczacej sedacji.

U kotow indywidualna odpowiedZ na butorfanol moze by¢ rézna. W przypadku braku odpowiedniej
reakcji przeciwbolowej nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leku przeciwbolowego.

U kotow zwigkszenie dawki nie prowadzi do wzrostu intensywnosci dzialania przeciwbolowego i
wydtuzenia czasu trwania analgezji.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie docelowe gatunki zwierzqt

Butorfanol ma wlasciwosci przeciwkaszlowe, dlatego jego podanie moze prowadzi¢ do gromadzenia
si¢ §luzu w drogach oddechowych. Z tego wzgledu u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego
przebiegajacych ze zwigkszong produkcjg §luzu butorfanol nalezy stosowac wytacznie po dokonaniu
przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z agonistami a2-
adrenoreceptora nalezy przeprowadzi¢ badanie ostuchowe serca oraz rozwazy¢ rOwnoczesne
zastosowanie lekow antycholinergicznych, np. atropiny.

Potgczenie butorfanolu i agonistow a2-adrenoreceptora nalezy stosowaé ostroznie u zwierzat

z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu butorfanolu zwierzgtom jednoczes$nie leczonym innymi
lekami wptywajgcymi depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.8).

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u szczeniat, kociat i zrebiat nie
zostalo okreslone. Z tego wzgledu u tych zwierzat nalezy stosowac weterynaryjny produkt leczniczy
wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Pies
Jezeli lek podawany jest dozylnie, nie nalezy podawac go szybko jako bolus.
U psow z mutacjg MDRI1 nalezy zmniejszy¢ dawke o 25-50%.

Kot
Zalecane jest stosowanie strzykawek insuliny owychy lub strzykawek z podziatka umozliwiajaca
odmierzenie obj¢tosci 1 ml.

Kon

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce moze prowadzi¢ do
przej$ciowej ataksji i/lub pobudzenia. W zwigzku z tym leczenie powinno by¢ przeprowadzane w
odpowiednim miejscu, zapewniajacym bezpieczenstwo zwierzgcia oraz osob bioracych udzial w
zabiegu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Butorfanol ma dziatanie opioidowe.

Najczestsze dziatania niepozadane butorfanolu u ludzi to sennos¢, pocenie si¢, nudnosci, oszolomienie
i zawroty glowy. Moga one wystapi¢ po przypadkowej samoiniekcji. Nalezy zachowaé ostroznose,
aby unikna¢ przypadkowego wstrzykniecia/samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow. Jako odtrutke mozna zastosowac antagoniste opioidow (np.
nalokson).

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

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji. Patrz rowniez punkt
,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Przy stosowaniu butorfanolu w polaczeniu z niektéorymi agonistami o2-adrenoreceptora (romifidyna
lub detomidyna u koni, medetomidyna u psow i kotow) wystepuja efekty synergistyczne, co pociaga
za soba konieczno$¢ zmniejszenia dawki butorfanolu (patrz punkt,,Dawkowanie dla kazdego gatunku,
drogi i sposob podania” i podpunkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania
u docelowych gatunkow zwierzat™).

Butorfanol ma dziatanie przeciwkaszlowe i nie nalezy go stosowa¢ w potgczeniu z produktami o
dziataniu wykrztusnym, poniewaz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ sluzu w drogach
oddechowych.

Butorfanol ma wlasciwosci antagonistyczne wobec opioidowego receptora mi (L), przez co moze
niwelowa¢ dziatanie przeciwbolowe czystych agonistow opioidowego receptora mi (W) (np.
morfiny/oksymorfiny) u zwierzat, ktore juz otrzymaty te substancje.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw dziatajgcych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ dziatanie butorfanolu, dlatego takie leki nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci. Przy
jednoczesnym podawaniu takich produktow nalezy stosowa¢ zmniejszong dawke butorfanolu.

Przedawkowanie:
Glowng oznaka przedawkowania jest depresja oddechowa, ktora moze zosta¢ zniesiona za pomocg
naloksonu.
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W celu zniesienia dziatania sedacyjnego kombinacji butorfanol/agonista alfa-2 adrenoreceptora mozna
zastosowa¢ atipamezol. Do zniesienia niepozadanego wptywu tych potaczen na uktad krazeniowo-
oddechowy moga by¢ wymagane wyzsze dawki atipamezolu. Atipamezolu nie nalezy stosowaé

u psow, ktorym podano kombinacje¢ butorfanolu, medetomidyny i ketaminy podawanych domigsniowo
w celu wywotania znieczulenia.

U koni innymi mozliwymi objawami przedawkowania sa niepokoj/nerwowos¢, drzenie miesni,
ataksja, nadmierne $linienie si¢, zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego oraz drgawki.

U kotow gtéwne objawy przedawkowania to brak koordynacji, §linotok i tagodne konwulsje..

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Butorfanolu nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, z wyjatkiem nastepujacych potaczen: butorfanol/medetomidyna,
butorfanol/medetomidyna/ketamina oraz butorfanol/acepromazyna.

7/ Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Sedacja®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Bo6l w miejscu wstrzykniecia®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Ataksja®, zwigkszenie aktywnosci ruchowej ¢, dreszcze

f;}/)i(f):rrtzyq)t:, whaczajac pojedyncze Niepokoj, pobudzenie lokomotoryczne (np. dreptanie)®
Hipomotoryka przewodu pokarmowego®

Czgsto$¢ nieznana Depresja krazeniowa®

(nie moze by¢ okreslona na Depresja oddechowa ¢

podstawie dostgpnych danych):

 Lagodna sedacja moze wystgpi¢ u okoto 15% koni po podaniu butorfanolu jako jedynego leku.

® Po wstrzyknigciu domig$niowym.

¢ Lagodna ataksja moze si¢ utrzymywac od 3 do 10 minut, ale ataksja moze réwniez trwac przez

1-2 godziny w niektorych przypadkach. Ataksja o natgzeniu od tagodnego do powaznego moze
wystapi¢ przy stosowaniu w skojarzeniu z detomidyna, jednak omdlenie jest mato prawdopodobne

u koni. Nalezy zachowa¢ zwykle srodki ostroznos$ci, aby zapobiec obrazeniom (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia”).

4 Moze trwaé przez 1-2 godziny w niektorych przypadkach.

¢ Po wstrzyknigciu dozylnym w bolusie maksymalnej zalecanej dawki (0,1 mg/kg masy ciala)
u zdrowych koni.

fU zdrowych koni, jednak nie nastepuje skrocenie czasu pasazu przez uktad pokarmowy. Dzialania te
sa zalezne od dawki i zazwyczaj majg niewielkie nasilenie i s3 przemijajace.

¢ Przy stosowaniu w polaczeniu z agonistami alfa2--adrenoreceptora depresja kragzeniowo-oddechowa
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do $mierci.

Psy:

Rzadko Ataksja®

Jadlowstret?
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(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Biegunka®
zwierzat):
Bardzo rzadko Sedacja
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Depresja oddechowa® (np. obnizenie czestosci oddechow)
zwierzat, whaczajac pojedyncze Depresja krazeniowa® (np. bradykardia®, niskie ci$nienie
raporty): «d
krwi)
Czesto$¢ nieznana Bo6l w miejscu wstrzykniecia®
(nie moze by¢ okreslona na Hipomotoryka przewodu pokarmowego
podstawie dostgpnych danych):

* Przemijajace.

® Stopien depresji jest zalezny od dawki. W razie wystapienia depresji oddechowej jako odtrutke
mozna zastosowac nalokson. Jesli butorfanol zostanie podany szybko w postaci wstrzyknigcia
dozylnego, moze wystapic¢ depresja krazeniowo-oddechowa o nasileniu od umiarkowanego do
znacznego.

¢ Przy stosowaniu butorfanolu jako leku poprzedzajacego znieczulenie, zastosowanie srodka
antycholinergicznego, takiego jak atropina, zapobiega mozliwej bradykardii, spowodowanegj
dziataniem narkotycznym.

4 Obnizenie rozkurczowego ci$nienia krwi (patrz punkt Specjalne ostrzezenia).

¢ Po wstrzyknieciu domig¢$niowym.

Koty:
Bardzo rzadko Depresja oddechowa *
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Rozszerzenie zrenic
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Pobudzenic
raporty):
Czgstos¢ nieznana Bol w miejscu wstrzykniecia®
(nie moze by¢ okreslona na Sedacja, dezorientacja
podstawie dostepnych danych): Lek
Dysforia

2 Jako odtrutke mozna zastosowac nalokson.

® Po wstrzyknigciu domig$niowym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Piesikot: podanie dozylne, domig¢sniowe i podskorne.
Kon: podanie dozylne

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Pies:

Do usmierzania bolu:

Droga Dawka
podania butorfanolu Dawka produktu
ﬁlvb"sl'cm 1 0,20-0,30 mg/kg m.c. 0,02-0,03 ml/kg m.c.

W przypadku podania dozylnego wstrzykiwa¢ powoli.Dziatanie przeciwbdlowe
jest widoczne w ciggu 15 minut od wstrzykniecia.

Komentarz | Podawa¢ 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, aby zapewni¢ dziatanie
przeciwbolowe w fazie wybudzania.

Do cigglego usmierzania bolu powtarza¢ dawke zgodnie z zapotrzebowaniem.

Do sedacji w potgczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny:

Dawka Dawka
Droga. butorfanolu Dawka produktu chlorowodorku medetomidyny
podania
131 lub 0,1 mg/kg m.c. | 0,01 ml/kg m.c. 0,01*-0,025**mg/kg m.c.

Zabieg nalezy rozpocza¢ 20 minut od podania produktu, aby umozliwic¢
rozwinigcie si¢ glebokiej sedacji.

Komentarz Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna tgczy¢ produkty zawierajace
medetomidyne i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt
»Specjalne ostrzezenia - Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne™).

*W zaleznos$ci od wymaganego stopnia sedacji: 0,01 mg/kg: Do sedacji oraz jako premedykacja przed
znieczuleniem barbituranami.

**W zaleznosci od wymaganego stopnia sedacji 0,025 mg/kg: Do glebokiej sedacji oraz jako
premedykacja przed znieczuleniem ketamina.

Do stosowania jako premedykacja/srodek przed podaniem znieczulenia:
- Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany jako jedyny lek:

Droga' Dawka butorfanolu Dawka produktu
podania

L.v., .m.

lub s.c. 0,1-0,20 mg/kg m.c. 0,01-0,02 ml/kg m.c.
Komentarz | 15 minut przed przeprowadzeniem znieczulenia.

- Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany razem z acepromazyng w dawce 0,02 mg/kg:

Droga' Dawka butorfanolu Dawka produktu
podania
1:;1 lub 0,10 mg/kg m.c.* 0,01 ml/kg m.c.*

Odczeka¢ co najmniej 20 minut przed wystapieniem dziatania, jednak czas
Komentarz | pomi¢dzy premedykacjg a przeprowadzeniem znieczulenia jest zmienny i moze
wynosi¢ 20—120 minut.
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Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace butorfanol
1 acepromazyng i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia - Gldwne niezgodnos$ci farmaceutyczne™).

*  Dawke mozna zwiekszy¢ do 0,2 mg/kg (co odpowiada 0,02 ml/kg), jezeli zwierze odczuwa bol juz
przed rozpoczeciem zabiegu lub jezeli podczas zabiegu chirurgicznego wymagane jest silniejsze
dziatanie przeciwbolowe.

Do znieczulenia w polqczeniu z medetomidyng i ketaming:

Droga Dawka Dawka produktu Dawka Dawka

podania butorfanolu P medetomidyny ketaminy

L. 0,10 mg/kg m.c. | 0,01 ml/kg m.c. 0,025 mg/kg m.c. | 5,0 mg/kg m.c.*
Nie zaleca si¢ znoszenia znieczulenia z uzyciem atipamezolu

Komentarz Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace
medetomidyne i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt
»Specjalne ostrzezenia - Gtowne niezgodno$ci farmaceutyczne™).

* Ketaming nalezy podaé¢ 15 minut po domig¢$niowym podaniu potaczenia butorfanol/medetomidyna.

Kot:

Do przedoperacyjnego usmierzania bolu:

znieczulenie.

Droga Dawka Dawka

podania butorfanolu produktu

ls? lub 0,4 mg/kg m.c. 0,04 ml/kg m.c.

Komentarz | Podawa¢ 15-30 minut przed podaniem dozylnych lekow indukujacych

Podawac¢ 5 minut przed indukcja znieczulenia z uzyciem podawanych domig¢$niowo
lekow, takich jak polgczenie acepromazyny/ketaminy lub ksylazyny/ketaminy.

Do pooperacyjnego usmierzania bolu:

Droga Dawka Dawka
podania butorfanolu produktu

s.c. lub

. 0,4 mg/kg m.c. 0,04 ml/kg m.c.
Lv. 0,1 mg/kg m.c. 0,01 ml/kg m.c.
Komentarz | Podawa¢ 15 minut przed wybudzeniem.

Do sedacji w potqgczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny:

Dawka Dawka Dawka
Droga butorfanolu chlorowodorku
. produktu .
podania medetomidyny
im. lub s.c.
0,4 mg/kg m.c. 0,04 ml/kg m.c. 0,05 mg/kg m.c.
Komentarz Przy szyciu ran nalezy zastosowa¢ miejscowe znieczulenie nasigkowe.

Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace
medetomidyne i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt
»Specjalne ostrzezenia - Gtowne niezgodno$ci farmaceutyczne”).

Do znieczulenia w polgczeniu z medetomidyng i ketaming:
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Droga Dawka Dawka Dawka Dawka
podania butorfanolu produktu medetomidyny ketaminy
im. 0,40 mg/kg m.c. | 0,04 ml/kg m.c. 0,08 mg/kg m.c. 5,0 mg/kg m.c.
1,25-2,50 mg/kg m.c.
1Lv. 0,10 mg/kg m.c. | 0,01 ml/kg m.c. 0,04 mg/kg m.c. yyﬁigzﬁgjszlggokos’ci
znieczulenia)
Komentarz Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace
medetomidyne, butorfanol i ketaming i podawac je w jednej strzykawce (patrz
punkt ,,Specjalne ostrzezenia - Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne”).
Kon:

Do usmierzania bolu:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu

podania

Lv. 0,10 mg/kg m.c. 1 ml/100 kg m.c.

Komentarz | Dziatanie przeciwbolowe jest widoczne w ciggu 15 minut od wstrzyknigcia.
W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc.

Do sedacji w potqgczeniu z chlorowodorkiem detomidyny:

Dawka
Droga chlorowodorku Dawka
podania detomidyny butorfanolu* Dawka produktu
Lv. 0,012 mg/kg m.c. 0,025 mg/kg m.c. 0,25 ml/100 kg m.c.
Komentarz | Detomidyna powinna zosta¢ podana do 5 minut przed dawka butorfanolu.

*Doswiadczenia kliniczne wykazaty, ze catkowita dawka wynoszaca 5 mg chlorowodorku
detomidyny i 10 mg butorfanolu umozliwia skuteczng i bezpieczng sedacj¢ koni o masie ciata powyzej

200 kg.
Do sedacji w potgczeniu z romifidyng:
Droga. Dawka romifidyny | Dawka butorfanolu | Dawka produktu
podania
iv. &064_0’12 mgke | 02 mg/ke m.c. 0,2 ml/100 kg m.c.
Komentarz | Romifidyna powinna zosta¢ podana do 5 minut przed dawka butorfanolu.

Przed polaczeniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innym weterynaryjnym produktem
leczniczym i podaniem go w tej samej strzykawce zawsze nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,Specjalne
ostrzezenia” — ,,Glowne niezgodnosci farmaceutyczne”.
Korek moze by¢ przektluwany maksymalnie 100 razy przy uzyciu igiel o rozmiarach 21G i 23G, i
maksymalnie 40 razy przy uzyciu igiet 18G.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
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Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2839/19
Wielkosci opakowan: pudetko tekturowe zawierajace szklang fiolke 10 lub 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Poczatek i czas trwania dzialania przeciwbélowego:

Analgezja nastepuje zazwyczaj w ciagu 15 minut po dozylnym podaniu leku. Po dozylnym podaniu
pojedynczej dawki leku u koni dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ zazwyczaj przez 15—60 minut.
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