URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NALGOSED 10mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti icerigi:
Aktif Maddeler:

Butorfanol tartarat 14.58 mg
(10 mg Butorfanole esdeger)

Yardimci1 Madde(ler):

Benzetonyum kloriir 0,1 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak,renksiz steril

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At, kedi, kopek.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani

Bu iirlin atlarda analjezi ve sedasyon olusumu i¢in endike iken, kdpek ve kedilerde analjezi,
sedasyon ve preanestezide kullanilir.

ATLAR:

Analjezik olarak: Kolik de dahil olmak iizere, gastrointestinal kdkenli orta ile siddetli
abdominal agrilarin rahatlatilmasinda kullanilir. Bu iiriin, kolik ya da dogum sancist ile iligkili
agrilar1 hafifletir.

Sedatif olarak: Belirli alfa 2-adrenoseptor agonistlerinin (detomidin hidrokloriir, rofimidin gibi)
uygulanmasi sonrasi sedasyon yaratmak i¢in kullanilir.

Ayakta duran hayvanlarda terapotik ve diagnostik prosediirlerde sedasyon i¢in kullanilir.
KOPEK:

Analjezik olarak: Ozellikle de ortopedik cerrahi ya da yumusak doku cerrahisi olmak iizere,
post-operatif olarak orta veya siddetli agrinin rahatlatilmasinda kullanilir.

Sedatif olarak: Medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanilir.

Preanestetik olarak: Uriiniin preanestetik olarak uygulanmasi, dzellikle de sodyum tiyopental
olmak iizere genel anestetik maddenin miktarin1 azaltir. Bu {iriin anestezi protokoliiniin bir
parcasi olarak medetomidin hidrokloriir ve ketamin ile kombinasyon halinde uygulanir.

KEDI:

Analjezik olarak: Ozellikle de kastrasyon, ortopedik cerrahi ya da yumusak doku cerrahisi
olmak {izere, cerrahi prosediirlerle iligkili orta veya siddetli agrinin giderilmesinde kullanilir.
Sedatif olarak: Medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde.

Preanestetik olarak: Uriiniin preanestetik olarak uygulanmasi, 6zellikle de sodyum tiyopental
olmak tizere genel anestetik maddenin miktarin1 azaltir. Bu iiriin anestezi protokoliiniin bir
parcast olarak medetomidin hidrokloriir ve ketamin ile kombinasyon halinde uygulanir.




4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen bir asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayiniz.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Butorfanol kullanimi, beyinde yaralanma ya da organik beyin lezyonlari1 varliginda, obstriiktif
solunum sistemi hastaliklarinda, kalp yetmezliklerinde ya da spastik konviilziyonlarda
kontraendikedir.

AT:

Tek basina ve kombinasyon seklinde:

Karaciger hastalig1 ge¢misi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Butorfanol/detomidin hidrokloriir kombinasyonu:

Kolik olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Bilinen kalp aritmisi ya da bradikardisi olan hayvanlarda kullanmayniz.

KOPEK, KEDI:

Karaciger hastalig1 gegmisi olan kdpek ve kedilerde kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Butorfanol, kisa siireli analjezi (at, kopek) ya da kisa veya orta siireli analjezi (kedi) gerekli
oldugu durumlarda kullanilir.

Kedilerde butorfanole kars1 ferdi cevap degisken olabilir. Uygun bir analjezik cevap olugsmadigi
durumlarda, alternatif analjezik bir ajan kullanilmalidir.

Kedilerde dozun artirilmasi, istenen etkilerin yogunluk ya da siiresini artirmayacaktir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bu iiriinii diger ilaglar ile kombinasyon seklinde kullanmadan 6nce, ilgili ilaglarin UOO’lerinde
belirtilen kontrendikasyonlar ve uyarilar dikkate alinmalidir.
Butorfanol bir morfin tiirevidir ve bu nedenle opiat etkisi vardir. Bu {irliniin yavru képekler,
yavru kediler ve taylardaki giivenilirligi ortaya konmamustir. Uriiniin bu gruplardaki
kullanimina sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesi temel alnarak karar
verilmelidir.
Antitiissif Ozellikleri nedeniyle, butorfanol kullanimi hastanin solunum yolunda mukus
birikimine neden olabilir. Dolayisiyla, solunum yolunda asir1 mukus birikimi ile iliskili
hastaligi olan hastalarda, butorfanol kullanimina sorumlu veteriner hekimin fayda-risk
degerlendirmesi temel alinarak karar verilmelidir.
Alfa 2-adrenoseptor agonistleri ile kombinasyon halinde kullanilmadan 6nce rutin kalp
oskiiltasyonu yapilmalidir. Butorfanol ve alfa 2-adrenoseptor agonistlerinin kombinasyonu
kardiyovaskiiler hastali§i olan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Ornegin atropin gibi
antikolinerjik ila¢larla birlikte kullanimi1 da diisiiniilmelidir.
AT:
Uriiniin dnerilen dozda kullanim1 gegici ataksi ve/veya eksitasyon durumuna neden olabilir.
Dolayisiyla, atlara uygulama yapilirken, hastada ya da bakim ekibinde bir yaralanmanin
onlenmesi i¢in uygulama yapilacak olan yer ¢ok dikkatle se¢ilmelidir.
KOPEK:
Ven i¢i yolla uygularken, bir anda ¢cok miktarda ve hizli bir seklinde uygulamayiniz.
MDR1 mutasyonu olan kdpeklerde, dozu %25-50 oraninda azaltiniz.
KEDI:
Dogru dozun uygulanmasina dikkat ediniz. Uygulanacak doz, hayvanin tam olarak belirlenmis
viicut agirligima gore hesaplanmalidir. Tam dozlama igin uygun dereceli bir siringa (6rnegin;
instiilin enjektorii gibi) kullanilmalidir.



Solunum baskis1 olusur ise, antidot olarak Nalokson kullanilabilir.

(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kazara kendine enjeksiyon yapilmasindan kagmilmalidir. Uriin uygulanana dek igne
korunmalidir. Kazara kendine enjeksiyon yapilmasi halinde acilen tibbi yardima bagvurulmali
ve doktora prospektiis ya da etiket gosterilmelidir.
Kazara kendine enjeksiyon halinde sedasyon, bas donmesi ya da yon bozuklugu
sekillenebileceginden ARAC KULLANMAYINIZ. Antidot olarak bir opioid antagonisti
kullanilabilir.
Cilt ve gozlerle kazara temas onlenmelidir. Uriin cilt iizerine kazara dokiiliirse ya da gdzlerle
temas ederse, bol su ile hemen yikayiniz.

(ili)  Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddeti)

TUM TURLER

Nadiren, kas i¢i enjeksiyon sonrasi enjeksiyon bolgesinde agr1 olusabilir.

AT

Hafif dereceli ataksi, en sik karsilagilan ve 3-10 dakika siirebilen bir yan etkidir. Detomidin ile
kombine olarak uygulanmasi halinde hafif ile siddetli ataksi goriilebilir ancak klinik ¢alismalar
atlarin yatma olasiliginin olmadigini gostermektedir. Atlarin yaralanmalarini 6énlemek igin
gerekli onlemler alinmalidir.

Cok nadiren, butorfanoliin atlarin gastrointestinal sistem motilitesi lizerine de advers etkileri
olabilecegi goriilmiistiir, ancak gastrointestinal gecis zamaninda bir etki bulunmamaktadir. Bu
etkiler doza-baglidir ve genellikle hafif seyreder ve gegicidir.

Cok nadiren, butorfanol kullanimi sonucu uyarici lokomotor etkiler de goriilebilir (adimlama
hareketi).

Butorfanol alfa 2-adrenoseptor agonistleri ile kombinasyon halinde kullanildiginda, ¢ok
nadiren de olsa kardiyo-pulmoner depresyon sekillenebilir. Nadir vakalarda bu durum 6liimciil
olabilmektedir.

KOPEK

Nadiren de olsa gecici bir hareket koordinasyon bozuklugu, anoreksi ve diyare olusumu rapor
edilmistir.

Respirator ve kardiyak depresyon (solunum sayisinda azalma ile kanitlanabilen bradikardi
gelisimi ve diastolik basingta azalma) ¢ok nadiren sekillenebilir. Depresyon derecesi doza-
baglidir.

Cok nadiren gastrointestinal motilitede azalma izlenir.

KEDI

Respirator depresyon ¢ok nadiren sekillenebilir.

Butorfanol uygulamasini takiben ¢ok nadir de olsa uyarilmalar, anksiyete, oryantasyon
bozuklugu, disfori ve midriazis gelisebilir.

Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;
- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)
- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1 ’den az)



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Bu veteriner tibbi {irlinlin gilivenilirligi gebelik ve laktasyon sirasinda ortaya konmamustir.
Gebelik ve laktasyon sirasinda butorfanol kullanimi 6nerilmemektedir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Butorfanol belli alfa 2-adrenoseptor agonistleri ile (atlarda rofimidin ya da detomidin, kopek
ve kedilerde medetomidin) kombinasyon halinde kullanildiginda, butorfanoliin dozunda bir
azaltma gerektirecek sinerjist etkiler sekillenir.

Butorfanol’lin antitussif (0kstiriik kesici) 6zelligine bagl olarak, solunum yollarinda balgam
birikimine neden olabileceginden balgam c¢ikarmayr kolaylagtiran {iriinlerle birlikte
kullanilmamalidir.

Butorfanol, hayvanlarda saf opiyat p-reseptorii agonistlerinin (6rn:morfin/oksimorfin)
analjezik etkisine miidahale edebilen opiat u-opioid reseptoriinde antagonistik etkilere sahiptir.
Bu maddelerle aneztesi edilen hayvanlarda bu antagonist etki gdz oniinde bulundurulmalidir.
Diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin birlikte kullaniminin butorfanol etkilerini
kuvvetlendirmesi beklenir ve bu tip ilaclar dikkatle kullanilmalidir. Birlikte bu ajanlarin da
kullanilacagi durumlarda, butorfanol dozunda azaltmaya gidilmesi gerekmektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

AT: Sadece Ven i¢i uygulama

KOPEK, KEDI: Ven ici, deri alt1 ya da kas i¢i uygulama

IV uygulamanin séz konusu oldugu durumlarda, bir anda ¢ok miktarda ve hizli bir sekilde
uygulamadan kagininiz. Cok hizli IV uygulamalardan kag¢ininiz. Eger deri alt1 ya da kas i¢i
uygulamalar tekrarlanacaksa, farkli enjeksiyon bolgeleri segilmelidir.

AT

Analjezik olarak:

NALGOSED’in tek basina kullanimi:

Farmakolojik olarak 0.1 mg/kg viicut agirhigi; pratik olarak 0.01 ml iiriin/kg viicut agirhg (1
ml iirtin/100 kg) dozunda ven i¢i uygulanir.

Gerekli oldugu takdirde doz tekrarlanabilir. Analjezik etki enjeksiyondan sonra 15 dakika
icinde goriiliir.

Sedatif olarak:

NALGOSED’in detomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimi:

Detomidin hidrokloriir 0.012 mg/kg viicut agirligi dozunda ven igi yolla uygulanir. Bes dakika
sonra NALGOSED 0.025 mg/kg viicut agirligt dozunda ven i¢i yolla uygulanir. Pratik doz:
0.0025 ml iirtin/kg viicut agirhigidir (0.25 ml iiriin/100 kg viicut agirhigy).

NALGOSED’in rofimidin ile kombinasyon halinde kullanimi:

Rofimidin 0.04-0.12 mg/kg viicut agirligi dozunda ven i¢i yolla uygulanir. Bes dakika sonra
NALGOSED 0.02 mg/kg viicut agirligi dozunda ven ig¢i yolla uygulanir. Pratik doz: 0.002 ml
trtin/kg viicut agirhgidir (0.2 ml iiriin/100 kg viicut agirlig).

KOPEK:

Analjezik olarak:

NALGOSED’in tek basina kullanimi:

Farmakolojik olarak 0.2-0.3 mg/kg viicut agirhigr; pratik olarak 0.02-0.03 ml tiriin/kg viicut
agirlig (0.2-0.3 ml irtin/10 kg viicut agirligr) dozunda ven igi, kas i¢i ya da deri alt1 yolla
uygulanir.




Anestezi bitiminden 15 dakika 6nce bu iiriin uygulanarak, nekahet doneminde analjezik etki
saglanir. Analjezik etki 15 dakika i¢inde gézlemlenebilir. Siirekli bir analjezi i¢in, iiriin dozu
ihtiya¢ duyuldukea tekrarlanabilir.

Sedatif olarak:

NALGOSED’in medetomidin ile kombinasyon halinde kullanimi:

NALGOSED 0.1 mg/kg viicut agirligi dozunda ven igi ya da kas i¢i yolla uygulanir (Pratik doz:
0.01 ml tirtin/kg viicut agirligi). Hemen sonrasinda medetomidin hidrokloriir 0.01-0.025 mg/kg
viicut agirligi dozunda ven i¢i ya da kas igi yolla uygulanir. Her iki ajan da ayr1 uygulanmalidir,
tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Terapotik prosediire baslamadan Once, etkin bir sedasyon olusum i¢in uygulamay takiben 20
dakika bekleyiniz.

Anestetik etkilerin geri ¢evrilebilmesi igin, atipamezol 0.05-0.125 mg/kg viicut agirligi dozunda
uygulanmalidir. Hasta yaklasik 5 dakika siireyle sternal yatisi korur ve bunun yaklasik 2 dakika
sonrasinda da ayaga kalkar.

Preanestetik olarak:

NALGOSED’in tek basina kullanimi:

Farmakolojik olarak 0.1-0.2 mg/kg viicut agirligi; pratik olarak 0.01-0.02 ml iiriin /kg viicut
agirligi dozunda ven igi, kas i¢i ya da deri alt1 yolla uygulanir.

Anestezi indiiksiyonundan 15 dakika 6nce uygulayiniz.

Sedatif ve preanestetik olarak — barbitiirat anestezisi premedikasyonu.:

NALGOSED’in medetomidin ile kombinasyon halinde kullanimu:

NALGOSED 0.1 mg/kg viicut agirligi dozunda ven igi ya da kas i¢i yolla uygulanir (Pratik doz:
0.01 ml iirtin/kg viicut agirligl). Hemen sonrasinda medetomidin hidrokloriir 0.01 mg/kg viicut
agirligi dozunda ven i¢i ya da kas i¢i yolla uygulanir. Her iki ajan da ayr1 uygulanmalidir, tek
bir enjektor kullanilmamalidir.

Anestezi protokoliintin bir parcasi olarak:

NALGOSED ‘in medetomidin ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanimu:

NALGOSED 0.1 mg/kg viicut agirligi dozunda kas igi yolla uygulanir (Pratik doz: 0.01 ml
tirtin/kg viicut agirligt). Hemen sonrasinda medetomidin hidrokloriir 0.025 mg/kg viicut agirhigi
dozunda kas i¢i yolla uygulanir. Her iki ajan da ayri uygulanmalidir, tek bir enjektor
kullanilmamalidir. 15 dakika sonra ketamin 5 mg/kg viicut agirligi dozunda IM enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Sedasyon ve anestezinin baglangici ilk uygulamadan yaklasik 6 dakika sonra baslar. Pedal
refleks kaybi1 yaklasik 14 dakikada gerceklesir. Anestezi ketamin uygulamasindan sonra
yaklagik 53 dakikada hafifler —pedal refleks geri gelir. Hasta yaklasik 35 dakika kadar sternal
yatig pozisyonunu korur ve yaklasik 36. dakikada hasta ayaga kalkar.
Butorfanol/medetomidin/ketamin kombinasyonunun atipamezol ile geri dondiiriilmesi
onerilmez.

KEDI:

Preoperatif analjezik olarak:

NALGOSED’in tek basina kullanima:

Farmakolojik olarak 0.4 mg/kg viicut agirhigs; pratik olarak 0.04 ml iiriin /kg viicut agirligi (0.2
ml iiriin/5 kg viicut agirligi) dozunda kas ici ya da deri alt1 yolla uygulanir.

Anestezi indiiksiyonu Ven i¢i yolla yapildiginda, anestetik ajan kullanilmadan 15-30 dakika
oncesinde butorfanol verilir.

Anestezi indiiksiyonu kas i¢i yolla yapildiginda (asepromazin/ketamin ya da ksilazin/ketamin),
anestetik ajan uygulanmasindan 5 dakika once butorfanol verilir. Butorfanol kullaniminin
uyanma zamani lizerine belirgin bir etkisi yoktur.

Postoperatif analjezik olarak:




)] Kas ici, deri alt1 uygulama: Farmakolojik olarak 0.4 mg/kg viicut agirhig; pratik
olarak 0.04 ml iiriin /kg viicut agirliginda (0.2 ml {iriin/5 kg viicut agirligi) tek doz
seklinde uygulanir.

i) Ven ici uygulama: Farmakolojik olarak 0.1 mg/kg viicut agirlig; pratik olarak 0.01
ml {irtin/kg viicut agirligr (0.05 ml dirtin/5 kg viicut agirligi) dozunda uygulanir.

Anesteziden uyanmadan 15 dakika once uygulayiniz.

Sedatif olarak:

NALGOSED’in medetomidin ile kombinasyon halinde kullanimi:

NALGOSED 0.4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas i¢i ya da deri alt1 yoluyla uygulanir (Pratik
doz: 0.04 ml iiriin /kg viicut agirligl). Hemen sonrasinda, medetomidin hidrokloriir 0.05 mg/kg
viicut agirligi dozunda deri alt1 ya da kas i¢i yolla uygulanir. Her iki ajan da ayr1 uygulanmalidir,
tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Yaralara cerrahi dikis uygulanmasi i¢in lokal anestezi kullanilmalidir.

Anestetik etkilerin geri g¢evrilmesi i¢in, atipamezol 0.125 mg/kg viicut agirhig dozunda
uygulanmalidir. Hasta yaklasik 4 dakika siireyle sternal yatis pozisyonunu korur ve 1 dakika
icinde de ayaga kalkar.

Anestezi protokoliiniin bir parcasi olarak:

NALGOSED’in medetomidin ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanimu:

i) Ven ici uygulama:

NALGOSED 0.1 mg/kg viicut agirligi dozunda ven i¢i yolla uygulanir (Pratik doz: 0.01 ml
iirlin /kg viicut agirligi). Hemen sonrasinda medetomidin hidrokloriir 0.04 mg/kg viicut agirlig
dozunda ven ic¢i yolla ile ve ketamin 1.25-2.5 mg/kg viicut agirligi dozunda ven igi yolla
uygulanir; gerekli anestezi derinligine bagli olarak ketamin dozu ayarlanmalidir. Her iki ajan
da ayr1 uygulanmalidir, tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Uygulamadan 2-3 dakika sonra hasta yatar. Uygulamadan 3 dakika sonra pedal refleks
kaybolur. Anestetik etkilerin geri ¢evrilmesi i¢in, atipamezol 0.2 mg/kg viicut agirligr dozunda
uygulanmalidir. Pedal refleks yaklasik 2 dakikada geri doner, sternal yatis pozisyonu 6 dakika
kadar korunur ve 18 dakika sonrasinda hasta ayaga kalkabilir.

ii) Kas i¢i uygulama:

NALGOSED 0.4 mg/kg viicut agirligi dozunda kas i¢i yolla uygulanir (Pratik doz: 0.04 ml
iiriin /kg viicut agirligl). Hemen sonrasinda, medetomidin hidrokloriir 0.08 mg/kg viicut
agirlig1 dozunda ve ketamin de 5 mg/kg viicut agirligi dozunda kas igi yolla uygulanir. Her iki
ajan da ayr1 uygulanmalidir, tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Etkinin baslamas1 ve yatismasi, kullanilan ketamin dozuna baghdir. Hasta 1 dakikada yatar ve
pedal refleksi de kaybeder. Ek bir miidahale olmadan, anestezi 60 dakikaya kadar siirer (sternal
yatista) ve hasta 70-83 dakikada ayaga kalkar. Anestetik etkilerin geri g¢evrilmesi igin,
atipamezol 0.1 mg/kg viicut agirligi dozunda kullanilmalidir. Pedal refleks yaklagik 4 dakikada
geri doner, hasta sternal yatis pozisyonun yaklasik 7 dakikada kazanir, bundan 18 dakika sonra
da hasta ayaga kalkar.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asiminin en onemli sonucu solunum baskilanmasidir. Opioid reseptdr antagonistleri
(6rnegin; nalokson) uygun antidotlardir.

Atipemazol, yliksek doz butorfanol ile medetomidin hidrokloriir ya da ketamin kombinasyonu
uygulamasinda uygun bir antidottur, ancak kopeklerde butorfanol/medetomidin/ketamin
kombinasyonunun kas i¢i uygulanmasi istisnai bir durum arz eder.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Analjezikler, morfin tiirevleri
ATCvet kodu: QNO2AF01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Bu {irlin, merkezi etkili analjezik bir opioid olan butorfanol igerir. Butorfanol agonist ve
antagonistler boliimiine dahildir. Analjezik etkisi, morfininkinden 4-7 kat daha yiiksektir ve
narkotik antagonist etkisi de nalokson etkisinin 1/40’ma denk gelir. Analjezik etkisi doza-
baglhdir, atlarda 15-90 dakika siirer.

Medetomidin, detomidin ya da rofimidin ile kombinasyon halindeyken butorfanol derin bir
sedasyon uyarilmasina yardimci olur. Bir¢cok formiilasyonda anestezi indiiksiyonu 6ncesi pre-
operatif analjezi olusturulmasi i¢in uygundur. Yiiksek dozlarda solunum depresyonu ve sonrast
kardiyovaskiiler depresyon izlenebilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Atlarda Ven i¢i uygulama sonrasinda butorfanoliin klerensi yiiksektir (ortalama 1.3 1/s/kg). Kisa
bir terminal yari-omrii vardir (ortalama <l saat), bu da Ven igi yolla uygulanan dozun
%97’sinin ortalama olarak 5 saatten kisa siirede viicuttan atilacaginin gostergesidir.
Kopeklerde kas ici yolla uygulanan butorfanoliin klerensi yiiksektir (yaklasik 3.5 1/s/kg). Kisa
bir terminal yar1-6mrii vardir (ortalama <2 saat), bu da kas i¢i yolla uygulanan dozun %97’sinin
ortalama olarak 10 saatten kisa siirede viicuttan atilacagiin gostergesidir. Tekrarlayan doz
farmakokinetigi ve Ven i¢i uygulama sonrasi olusan farmakokinetik ¢aligiimamistir.
Kedilerde deri alt1 yolla uygulanan butorfanoliin klerensi diistiktiir (<1320 ml/kg/s). Nispeten
daha uzun bir terminal yar1-6mre sahiptir (yaklagik 6 saat), bu da uygulanan dozun %97’sinin
yaklagik 30 saatte viicuttan atilacaginin gostergesidir. Tekrarlayan doz farmakokinetigi
calisilmamistir. Butorfanol genis 6l¢iide karacigerde metabolize edilir ve idrarla atilir. Dagilim
hacmi yiiksektir, bu bulgu dokulara yayilimin genis 6lciide oldugunu belirtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum kloriir

Sitrik asit monohidrat
Benzetonyum klortir
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {irlin, diger veteriner tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii: 2 yil.
I¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s1¢indan korunarak saklanmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; 10 ml’lik Tip I seffaf cam sise, delinebilir gri renkli kauguk tipa ve sar1
renkli aliiminyum kapak ile kapatilmis olarak satisa sunulmustur. Tipa 50 defaya kadar
delinebilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmigs veya arta kalan iirlin ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gbére imha
edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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