SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alvegesic vet. 10 mg/ml injekčný roztok pre kone, psy a mačky
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:
Butorfanol
10 mg 

(čo zodpovedá 14,58 mg butorfanol tartarátu)

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Benzetónium-chlorid
	0,10 mg

	Monohydrát kyseliny citrónovej
	

	Citrónan sodný
	

	Chlorid sodný
	

	Voda na injekcie
	


Číry, bezfarebný roztok.
3. KLINICKÉ ÚDAJE
3.1 Cieľové druhy
Kone, psy, mačky.
3.2 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

KÔŇ
Ako analgetikum: úľava od miernej až po ťažkú abdominálnu bolesť (zmierňuje abdominálnu bolesť spojenú s kolikou gastrointestinálneho pôvodu).

Ako sedatívum: na sedáciu po podaní niektorých antagonistov alfa 2-adrenoceptorov (detomidín, romifidín).
PES
Ako analgetikum: úľava od miernej viscerálnej bolesti.
Ako sedatívum: na sedáciu v kombinácii s niektorými agonistami alfa 2-adrenoceptorov (medetomidín). Ako pre-anestetikum: na pre-anestéziu ako samostatný agens a v kombinácii s acepromazínom.

Ako anestetikum: na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom. MAČKA
Ako analgetikum na úľavu od miernej bolesti: na predoperačnú analgéziu v kombinácii s acepromazínom/ketamínom alebo xylazínom/ketamínom.

Na pooperačnú analgéziu po malých chirurgických zákrokoch.
Ako sedatívum: na sedáciu v kombinácii s niektorými agonistami alfa 2-adrenoceptorov (medetomidín). Ako anestetikum: na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom.

3.3 Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. Nepoužívať pri zvieratách  so závažnou dysfunkciou pečene alebo obličiek.

Použitie butorfanolu je kontraindikované v prípade poranenia mozgu alebo organických mozgových lézií a pri zvieratách s obštrukčným ochorením dýchacích ciest, srdcovou dysfunkciou alebo spastickou poruchou.
Kôň:
Kombinácia butorfanol/detomidín hydrochlorid:
Nepoužívať pri gravidných zvieratách.
Nepoužívať pri koňoch s už existujúcou srdcovou dysrytmiou alebo bradykardiou.

Kombinácia spôsobí obmedzenie gastrointestinálnej motility a preto sa nesmie použiť v prípadoch koliky spojenej so zápchou.

Z dôvodu možného depresívneho účinku na dýchaciu sústavu je použitie veterinárneho lieku kontraindikované pri koňoch s emfyzémom.

Kombinácia butorfanol/romifidín:
Táto kombinácia sa nesmie používať v poslednom mesiaci gravidity.
3.4 Osobitné upozornenia

Butorfanol je určený na použitie v prípade potreby krátkodobej analgézie (kôň, pes) alebo stredne dlhej analgézie (mačka).

Keď sa butorfanol použije samostatne pri mačkách, dosiahne sa len nevýrazná sedácia.
Individuálna odpoveď mačiek na butorfanol môže byť rôzna. V prípade chýbania primeranej analgetickej reakcie sa musí použiť alternatívne analgetikum.

Zvýšenie dávky pri mačkách nezvýši intenzitu ani trvanie požadovaných účinkov.
3.5 Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch
Pred použitím akejkoľvek kombinácie sa oboznámte s kontraindikáciami a upozorneniami uvedenými v súhrne charakteristických vlastností ostatných liekov alebo v bezpečnostných listoch.

Kvôli svojim antitusickým vlastnostiam môže byť butorfanol príčinou hromadenia hlienu v

respiračnom trakte. Preto pri zvieratách s respiračnými ochoreniami, spojenými so zvýšenou tvorbou hlienu alebo pri zvieratách, ktoré boli liečené expektoranciami, by sa mal butorfanol použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Informácie ohľadom súbežného použitia iných sedatív centrálneho nervového systému nájdete v časti 3.8. Informácie týkajúce sa kombinácie butorfanolu a agonistu alfa 2-adrenoceptora nájdete v časti 3.8. Osobitná pozornosť je potrebná pri podávaní veterinárneho lieku zvieratám s poruchou funkcie pečene alebo obličiek.

PRE VŠETKY CIEĽOVÉ DRUHY 

Bezpečnosť veterinárneho lieku pri šteňatách, mačiatkach a žriebätách nebola stanovená. Použitie veterinárneho lieku v tejto skupine zvierat sa má rozhodnúť na základe zhodnotenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Kôň:
· Použitie veterinárneho lieku v odporúčanej dávke môže viesť k prechodnej ataxii a/alebo excitácii.

· Preto je nutné kvôli prevencii zranenia pacienta a ľudí pri ošetrovaní koní starostlivo vybrať miesto liečby.

Pes:
· Pri intravenóznom podaní sa musí veterinárny liek podávať pomaly. Nepodávajte injekciu ako bolus.
· Pri psoch s mutáciou MDR1 sa musí dávka znížiť o 25 - 50 %.

Mačka:
· Pri intravenóznom podaní sa musí veterinárny liek podávať pomaly. Odporúča sa používanie inzulínových injekčných striekačiek alebo gradovaných 1 ml striekačiek 

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Butorfanol má opioidné účinky. Musia sa vykonať bezpečnostné opatrenia, aby sa predišlo náhodnej injekcii/samoinjikovaniu tohto silného lieku. Najčastejšie nežiaduce účinky butorfanolu u ľudí, ktoré sa môžu objaviť po neúmyselnom samoinjikovaní, sú: ospalosť, potenie, nauzea, závrat a vertigo. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 

NERIAĎTE motorové vozidlá. Účinky sa dajú zvrátiť antagonistom opiátu (napr. naloxón). Po kontakte s pokožkou alebo očami, postihnuté miesta ihneď opláchnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

3.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Kone:
	Veľmi časté

(pri viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Ataxia1,2

Sedácia3



	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Chodenie4, Nepokoj

Depresia srdcovej činnosti

Poruchy tráviaceho traktu5
Chvenie

Respiračná depresia


1 Slabá, môže pretrvávať 3 -10 minút, v niektorých prípadoch môže trvať 1-2 hodiny. 

2 Slabá až silná, môžu sa vyskytnúť v kombinácii s detomidínom, ale klinické štúdie preukázali, že kolaps je u koní nepravdepodobný. Je potrebné zabezpečiť bežné opatrenia zamerané na prevenciu sebaporanenia. 

3 môže sa vyskytnúť približne u 15 % koní.

4 Excitačné lokomotorické účinky po intravenóznej bolusovej injekcii pri maximálnej odporúčanej dávke (0,1 mg/kg živej hmotnosti)
5 Nepozorovalo sa žiadne skrátenie doby prechodu gastrointestinálnym traktom. Tieto účinky sú závislé od dávky a všeobecne sú mierne a prechodné.

Psy:
	Zriedkavé

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat 


	Hnačka

Ataxia1

Anorexia

	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Bolesť v mieste vpichu2
Depresia srdcovej činnosti3,4

Poruchy tráviaceho traktu5

Sedácia6

Respiračná depresia2,3


1 Prechodný klinický prejav. 

2 Lokalizovaná bolesť po intramuskulárnom podaní injekcie.

3 Potvrdzuje zníženie dychovej frekvencie, rozvoj bradykardie (spomalenie srdcovej frekvencie) a pokles diastolického tlaku. Stupeň depresie je závislý od dávky. Rozsah depresie je závislý od dávky. Ako antidotum sa môže použiť naloxón. 

4 Pri rýchlom intravenóznom podaní sa môže vyskytnúť stredne závažná až závažná kardiopulmonálna depresia. 

5 Zníženie gastrointestinálnej motility.
6 Mierna intenzita.

Mačky:
	Zriedkavé

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat 


	Hnačka

Ataxia

Anorexia

	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Bolesť v mieste vpichu1
Agitácia2
Mydriáza

Sedácia2
Respiračná depresia3
Dysfória


1 Lokalizovaná bolesť po intramuskulárnom podaní injekcie.

2 Mierna intenzita

3 Ako antidotum sa môže použiť naloxón.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.
3.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola pri cieľových druhoch potvrdená počas gravidity a laktácie. Neodporúča sa používať počas gravidity a laktácie.

Pri použití veterinárneho lieku v kombinácii s agonistami alfa 2-adrenoceptorov pozri časť 3.3. 
3.8 Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Pri používaní butorfanolu v kombinácii s inými sedatívami alebo analgetikami je nevyhnutná zvýšená opatrnosť (pozri časť 3.5). Primerane znížte dávky butorfanolu a alfa-agonistov, aby ste predišli akýmkoľvek synergickým efektom.

Použitie butorfanolu môže ovplyvniť následné podávanie iných analgetík, napr. môžu byť potrebné vyššie dávky čistých agonistických opioidných analgetík, ako je morfín alebo oxymorfón. 

Vzhľadom na antagonistické vlastnosti butorfanolu na opiátovom µ-opioidnom receptore môže butorfanol odstrániť analgetický účinok u zvierat, ktoré práve dostali čisté µ-opioidné agonisty.

Dá sa predpokladať, že súbežné použitie iných sedatív centrálneho nervového systému potencuje účinok butorfanolu a také lieky by sa mali užívať s primeranou opatrnosťou. Pri súbežnom podávaní týchto látok sa má podávať znížená dávka.

Kombináciu butorfanolu a agonistu 2-adrenoceptora používajte opatrne pri zvieratách s kardiovaskulárnym ochorením. Zvážte súbežné použitie anticholinergických liekov, napr. atropínu.

3.9 Cesty podania a dávkovanie

Kôň:
Intravenózne (i.v.)
Pes a mačka: Intravenózne (i.v.), intramuskulárne (i.m.) a subkutánne (s.c.).
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

KÔŇ
Na analgéziu
Analgetické účinky možno pozorovať do 15 minút od podania injekcie a trvajú približne 2 hodiny.
	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.
10 mg/ml
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	ml/kg živej hmotnosti
	

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	Dávka sa môže zopakovať po 3-4 hodinách.
Liečba nesmie presiahnuť 48 hodín.


Na sedáciu (intravenózne podanie), keď sa používa v kombinácii s inými liekmi
	Agens kombinovanej sedácie
	i.v. dávka
kombinovaných agensov
	i.v. dávka butorfanolu
	i.v. dávka
Alvegesic vet. 10 mg/ml

	(podané 5 minút pred
Alvegesic vet. 10 mg/ml injekčný roztok)
	mg/kg živej hmotnosti
	mg/kg živej hmotnosti
	ml/100 kg živej hmotnosti

	detomidín hydrochlorid*
	0,012
	0,025
	0,25 ml / 100 kg ž. hm.

	romfidín
	0,04 - 0,12
	0,02
	0,20 ml / 100 kg ž. hm.


* 
Klinická skúsenosť preukázala, že celkový pomer dávok 5 mg detomidín hydrochloridu a 10 mg butorfanolu poskytuje účinnú, bezpečnú sedáciu u koní so živou hmotnosťou nad 200 kg.

PES
Na analgéziu
Analgetické účinky možno pozorovať do 15 minút po injekcii.

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	ml/kg živej hmotnosti
	

	i.v.,  i.m.
alebo s.c.
	0,20 - 0,30
	0,02 - 0,03 ml
	Vyhnite sa rýchlemu i.v. podaniu (pozri časť 3.6)

Podajte 15 minút pred ukončením
anestézie, aby ste zabezpečili analgéziu vo
fáze zotavovania. Podľa potreby dávku zopakujte.


Na sedáciu, keď sa liek používa v kombinácii s inými liekmi
	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka
Alvegesic vet. 10 mg/ml
	Dávka
medetomidín hydrochloridu
	Poznámka

	
	mg/kg živej hmotnosti
	ml/kg živej hmotnosti
	mg/kg
živej hmotnosti
	

	i.m.
alebo i.v.
	0,1
	0,01 ml
	0,01 - 0,025
(závisí od požadovaného
stupňa sedácie)
	Počkajte 20 minút, aby sa pred začatím zákroku dosiahla výrazná sedácia


Na premedikáciu/ako preanestetikum
1. keď sa Alvegesic vet 10 mg/ml injekčný roztok používa samostatne:
	Dávka butorfanolu mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet

10 ml/kg živej hmotnosti
	Cesta podania
	Doba podania

	0,1 - 0,20
	0,01 - 0,02 ml
	i.v., i.m. alebo s.c.
	15 minút pred indukciou


2. keď sa Alvegesic vet 10 mg/ml injekčný roztok používa spolu s 0,02 mg/kg acepromazínu:
	Dávka butorfanolu mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet 10 ml/kg živej
hmotnosti
	Cesta podania
	Doba podania

	0,10*
	0,01 ml*
	i.v. alebo i.m.
	Počkajte aspoň 20 minút pred nástupom účinku, ale doba medzi premedikáciou a indukciou je

pohyblivá od 20 do 120 minút


* Dávka sa môže zvýšiť na 0,2 mg/kg (čo zodpovedá dávke 0,02 ml/kg), ak zviera pociťuje bolesť už pred začiatkom zákroku alebo ak je počas operácie potrebná vyššia úroveň analgézie

Na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom
	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet. 10 mg/ml
	Dávka
medetomidín u
	Dávka ketamínu
	Poznámky

	
	mg/kg
	ml/kg živej
	mg/kg
	mg/kg
	

	
	živej
hmotnosti
	hmotnosti
	živej
hmotnosti
	živej
hmotnosti
	

	i.m.
	0,10
	0,01 ml
	0,025
	5,0*
	Prerušenie anestézie atipamezolom sa neodporúča


* Ketamín sa musí podať 15 minút po i.m. podaní kombinácie butorfanol/medetomidín
Po i.m. podaní kombinácie veterinárneho lieku s medetomidínom sa dostaví sternálna poloha ľahu približne za 6 minút a strata pedálneho reflexu približne za 14 minút. Po podaní ketamínu sa pedálny reflex obnoví približne za 53 minút, po čom nasleduje o ďalších 35 minút návrat do sternálnej polohy a o ďalších 36 minút neskôr postavenie sa na nohy.

MAČKA
Na analgéziu
Predoperačne:

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	10 ml/kg živej
hmotnosti
	

	i.m.
alebo s.c.
	0,4
	0,04 ml
	Podajte 15-30 minút pred podaním i.v. indukčného anestetika.

Podajte 5 minút pred indukciou i.m.
indukčným anestetikom, ako sú kombinácie i.m. acepromazínu/ketamínu alebo

xylazínu/ketamínu.


Predklinické modelové štúdie a klinické skúšania v teréne pri mačkách ukázali, že analgetický účinok butorfanol tartrátu sa dostaví do 20 minút.

Pooperačne:

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka
Alvegesic vet. 10 mg/ml
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	10 ml/kg živej
hmotnosti
	

	s.c. alebo i.m.
	0,4
	0,04 ml
	Podajte 15 minút pred prebudením

	i.v.
	0,1
	0,01 ml
	Podajte 15 minút pred prebudením


Na sedáciu, keď sa liek používa v kombinácii s inými liekmi

	Cesta podania
	Dávka
butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Dávka
medetomidín hydrochloridu
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	ml/kg živej hmotnosti
	mg/kg živej
hmotnosti
	

	i.m.
alebo s.c.
	0,4
	0,04 ml
	0,05
	Na šitie rany by sa mala použiť infiltrácia lokálnym

anestetikom


Na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Dávka
medetomidínu
	Dávka ketamínu
	Poznámky

	
	mg/kg
živej hmotnosti
	ml/kg
živej hmotnosti
	mg/kg
živej hmotnosti
	mg/kg
živej hmotnosti
	

	i.m.
	0,40
	0,04 ml
	0,08
	5,0*
	Poloha v ľahu a strata pedálneho reflexu sa dostavia za 2-3 minúty, resp. 3 minúty po podaní injekcie.

Podanie atipamezolu vedie k návratu pedálneho reflexu o 2 minúty neskôr, ľahu v sternálnej polohe o 6 minút

neskôr a k postaveniu sa o 31 minút neskôr.

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	0,04
	1,25-2,50
(závisí od požadovanej hĺbky
anestézie)
	Podanie atipamezolu vedie k návratu pedálneho reflexu o 4 minúty neskôr, ľahu v sternálnej polohe o 7 minút

neskôr a k postaveniu sa o 18 minút neskôr.


* Ketamín sa musí podať 15 minút po i.m. podaní kombinácie butorfanol/medetomidín
3.10 Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Najvýznamnejším dôsledkom predávkovania je respiračná depresia. Tá sa dá zvrátiť naloxónom. K zvráteniu účinku kombinácie detomidínu/medetomidínu sa môže využiť účinok atipamezolu, s výnimkou prípadu, keď kombinácia butorfanolu, medetomidínu a ketamínu bola podaná intramuskulárne na vyvolanie anestézie pri psovi. V takomto prípade by sa atipamezol nemal použiť (pozri časť 3.9).

Iné možné príznaky predávkovania pri koňoch zahŕňajú nepokoj/excitáciu, svalové chvenie, ataxiu, nadmerné slinenie, zníženie gastrointestinálnej motility a záchvaty.

Pri mačke sú hlavnými príznakmi predávkovania poruchy koordinácie, slinenie a mierne kŕče.

3.11 Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12 Ochranné lehoty
Kôň:
Mäso a vnútornosti: 0 dní 

          Mlieko: 0 hodín

4. FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1 ATCvet kód: QN02A
4.2 Farmakodynamika

Butorfanol je opioidný agonista – antagonista s vnútornou agonistickou aktivitou na κ opioidnom receptore a antagonistickou aktivitou na μ opioidnom receptore. Pôsobenie endogénnych a exogénnych opioidov je sprostredkované väzbou na opioidné receptory v mozgu, mieche a v periférnych nervoch. Aktivácia opioidných receptorov je viazaná na zmeny vodivosti iónov a interakcie G-proteínu, čo vedie k inhibícii prenosu bolesti.

4.3 Farmakokinetika
Po parenterálnom podaní je absorpcia veterinárneho lieku rýchla a takmer úplná, pričom najvyššie sérové hladiny sa dosahujú za 0,5 až 1,5 hodiny. Má veľký aparentný distribučný objem (Vd > 1 l/kg), teda je vo zvieratách široko distribuovaný. Butorfanol je rozsiahlo metabolizovaný v pečeni. Predpokladá sa, že jeho metabolity (hydroxybutorfanol a norbutorfanol) nemajú žiadnu farmakologickú účinnosť. V prípadoch klinicky významnej poruchy pečene sa musí dávka butorfanolu znížiť, alebo sa musí predĺžiť interval jeho podávania.

Nemetabolizovaný liek sa z plazmy zvierat rýchlo eliminuje. Tento veterinárny liek sa primárne vylučuje obličkami. Len 10-14 % parenterálne podaného butorfanolu sa vylučuje žlčou.

5. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1 Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

5.2 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 4 roky Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

5.3 Osobitné upozornenia na uchovávanie
Liekovky uchovávať v pôvodnom vonkajšom obale, aby boli chránené pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

5.4 Charakter a zloženie vnútorného obalu
Kartónová škatuľa s jednou 10 ml sklenenou injekčnou liekovkou (typ II) s brómbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Veľkosť balenia:

Kartónová škatuľa obsahujúca jednu 10 ml injekčnú liekovku.

5.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
V.M.D.n.v.

7. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
96/057/MR/11-S
8. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 05/12/2011

9. DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

04/2025
10. KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie. 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Alvegesic vet. 10 mg/ml injekčný roztok


Butorfanol
10,00 mg 

(čo zodpovedá 14,58 mg butorfanol tartarátu)


10 ml


Kone, psy, mačky.


Kôň:
intravenózne použitie
Pes a mačka: intravenózne, intramuskulárne a subkutánne použitie.

Ochranná lehota:
Kôň: 
Mäso a vnútornosti: 0 dní 

             Mlieko: 0 hodín


[image: image2]
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 28 dní.


Liekovku uchovávať v pôvodnom vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.


Len pre zvieratá. 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

V.M.D.n.v.


96/057/MR/11-S

Lot {číslo}
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Alvegesic vet. 
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Butorfanol (ako tartarát)
10 mg/ml 


Lot {číslo}

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1. Názov veterinárneho lieku

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekčný roztok pre kone, psy a mačky 

2. Zloženie
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:
Butorfanol
10 mg 

(čo zodpovedá 14,58 mg butorfanol tartarátu)
Pomocná látka:
Benzetónium-chlorid
0,10 mg Číry, bezfarebný roztok.

3. Cieľové druhy 

Kone, psy, mačky.

4. Indikácie na použitie
KÔŇ
Ako analgetikum: úľava od miernej až po ťažkú abdominálnu bolesť (zmierňuje abdominálnu bolesť spojenú s kolikou gastrointestinálneho pôvodu).

Ako sedatívum: na sedáciu po podaní niektorých antagonistov alfa 2-adrenoceptorov (detomidín, romifidín).
PES
Ako analgetikum: úľava od miernej viscerálnej bolesti.
Ako sedatívum: na sedáciu v kombinácii s niektorými agonistami alfa 2-adrenoceptorov (medetomidín). 
Ako pre-anestetikum: na pre-anestéziu ako samostatný agens a v kombinácii s acepromazínom.

Ako anestetikum: na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom. 
MAČKA
Ako analgetikum na úľavu od miernej bolesti: na predoperačnú analgéziu v kombinácii s acepromazínom/ketamínom alebo xylazínom/ketamínom.

Na pooperačnú analgéziu po malých chirurgických zákrokoch.
Ako sedatívum: na sedáciu v kombinácii s niektorými agonistami alfa 2-adrenoceptorov (medetomidín). 
Ako anestetikum: na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom.

5. Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. Nepoužívať pri zvieratách so závažnou dysfunkciou pečene alebo obličiek.

Použitie butorfanolu je kontraindikované v prípade poranenia mozgu alebo organických mozgových lézií a pri zvieratách s obštrukčným ochorením dýchacích ciest, srdcovou dysfunkciou alebo spastickou poruchou. 

KÔŇ:
Kombinácia butorfanol/detomidín hydrochlorid:
Nepoužívať pri gravidných zvieratách.
Nepoužívať pri koňoch s už existujúcou srdcovou arytmiou alebo bradykardiou (spomalená srdcová činnosť).
Kombinácia spôsobí zníženie gastrointestinálnej motility a preto sa nesmie použiť v prípadoch koliky spojenej so zápchou.

Z dôvodu možných tlmiacich účinkov na dýchaciu sústavu je použitie veterinárneho lieku kontraindikované pri koňoch s emfyzémom.

Kombinácia butorfanol/ romifidín:
Táto kombinácia sa nesmie používať v poslednom mesiaci gravidity.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Butorfanol je určený na použitie v prípade potreby krátkodobej analgézie (kôň, pes) alebo krátkej až stredne dlhej analgézie (mačka).

Keď sa butorfanol použije samostatne pri mačkách, dosiahne sa len nevýrazná sedácia.
Individuálna odpoveď mačiek na butorfanol môže byť rôzna. V prípade chýbania primeranej analgetickej reakcie sa musí použiť alternatívne analgetikum.

Zvýšenie dávky pri mačkách nezvýši intenzitu, ani trvanie požadovaných účinkov.
    Pred použitím akejkoľvek kombinácie sa oboznámte s kontraindikáciami a upozorneniami 
    uvedenými v súhrne charakteristických vlastností ostatných liekov alebo v bezpečnostných
    listoch.

Butorfanol môže v dôsledku svojich účinkov proti suchému kašľu spôsobiť hromadenie hlienov v dýchacích cestách. Preto pri zvieratách s ochoreniami dýchacích ciest, spojenými so zvýšenou tvorbou hlienu alebo pri zvieratách, ktoré boli liečené expektoranciami, by sa mal butorfanol použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Informácie ohľadom súbežného použitia iných sedatív centrálneho nervového systému nájdete v časti
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií.
Informácie týkajúce sa kombinácie butorfanolu a agonistu alfa 2-adrenoceptora nájdete v časti Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií.

Osobitná pozornosť je potrebná pri podávaní veterinárneho lieku zvieratám s poruchou funkcie pečene alebo obličiek. 

Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:

PRE VŠETKY CIEĽOVÉ DRUHY

Bezpečnosť veterinárneho lieku pri šteňatách, mačiatkach a žriebätách nebola potvrdená. Použitie veterinárneho lieku v tejto skupine zvierat sa má rozhodnúť na základe zhodnotenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Kôň:
· Použitie veterinárneho lieku v odporúčanej dávke môže viesť k prechodnej ataxii a/alebo excitácii. Preto je nutné kvôli prevencii zranenia pacienta a ľudí pri ošetrovaní koní starostlivo vybrať miesto liečby.

Pes:

- Pri intravenóznom podaní sa musí veterinárny liek podávať pomaly. Pri psoch s mutáciou MDR1 sa musí  dávka znížiť o 25 - 50 %.

Mačka:
· Pri intravenóznom podaní sa musí veterinárny liek podávať pomaly. Odporúča sa používanie inzulínových injekčných striekačiek alebo striekačiek delených po 1 ml.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Butorfanol má opioidné účinky. Musia sa vykonať opatrenia, aby sa predišlo náhodnej injekcii/samoinjikovaniu tohto silného lieku. Najčastejšie nežiaduce účinky butorfanolu u ľudí, ktoré sa môžu objaviť po neúmyselnej samoinjekcii, sú: ospalosť, potenie, nauzea, závrat a vertigo. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

NERIAĎTE motorové vozidlá. Účinky sa dajú zvrátiť antagonistom opiátu. Po kontakte s pokožkou alebo očami, postihnuté miesta ihneď opláchnuť vodou.

Opoidný antagonista (napr. naloxón) môže byť použitý ako antidotum.

Gravidita a laktácia:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola pri cieľových druhoch potvrdená počas gravidity a laktácie. Neodporúča sa používať počas gravidity a laktácie.

Pri použití veterinárneho lieku v kombinácii s agonistami alfa 2-adrenoceptorov (pozri časť Kontraindikácie).
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Pri používaní butorfanolu v kombinácii s inými sedatívami alebo analgetikami je nevyhnutná zvýšená opatrnosť. Primerane znížte dávku butorfanolu a alfa-agonistov, aby ste predišli akýmkoľvek synergickým efektom.

Používanie butorfanolu môže ovplyvniť následné podanie iného analgetika napr. môžu byť potrebné vyššie dávky čistého agonistu opiátového analgetika, ako je morfín alebo oxymorfín.

Vzhľadom na antagonistické vlastnosti butorfanolu na opiátovom µ-opioidnom receptore môže butorfanol odstrániť analgetický účinok u zvierat, ktoré práve dostali čisté µ-opioidné agonisty.

Dá sa predpokladať, že súbežné použitie iných sedatív centrálneho nervového systému potencuje účinok butorfanolu a také lieky by sa mali užívať s primeranou opatrnosťou. Pri súbežnom podávaní týchto látok sa má podávať znížená dávka.

Kombináciu butorfanolu a agonistu alfa 2-adrenoceptora opatrne používať pri zvieratách s kardiovaskulárnym ochorením. Zvážiť tiež súbežné použitie anticholinergických liekov, napr. atropínu.

Predávkovanie:
Najvýznamnejším dôsledkom predávkovania je respiračná depresia. Tá sa dá zvrátiť opoidným antagonistom (napr. naloxón). K zvráteniu účinku kombinácie detomidínu/medetomidínu sa môže využiť účinok atipamezolu, s výnimkou prípadu, keď kombinácia butorfanol, medetomidín a ketamín boli podané intramuskulárne na vyvolanie anestézie u psa. V takomto prípade by sa atipamezol nemal použiť (pozri časť 8 Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku). Iné možné príznaky predávkovania u koňa zahŕňajú nepokoj/excitáciu, svalové chvenie, ataxiu, nadmerné slinenie, zníženie gastrointestinálnej motility a kŕče.

Pri mačke sú hlavnými príznakmi predávkovania poruchy koordinácie, slinenie a mierne kŕče.

Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7. Nežiaduce účinky

Kone:
	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Ataxia1,2, Sedácia3


	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Pacing (excitáciu lokomočných reflexov)4, Nepokoj

Depresia srdcovej činnosti

Poruchy tráviaceho traktu5
Chvenie

Respiračná depresia


1 Slabá, môže pretrvávať 3 -10 minút, v niektorých prípadoch môže trvať 1-2 hodiny. 

2 Slabá až silná, môžu sa vyskytnúť v kombinácii s detomidínom, ale klinické štúdie preukázali, že u koní pravdepodobne nedôjde ku kolapsu. Je potrebné zabezpečiť opatrenia, aby sa predišlo poraneniu zvierat. 

3 môže sa vyskytnúť približne u 15 % koní.

4 Excitačné lokomotorické účinky po intravenóznej bolusovej injekcii pri maximálnej odporúčanej dávke (0,1 mg/kg telesnej hmotnosti)
5 Nedochádza k ovplyvneniu času priechodnosti gastrointestinálneho traktu. Tieto účinky sú závislé od dávky a všeobecne sú mierne a prechodné.

Psy:
	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat 


	Hnačka

Ataxia (nekoordinovanosť)1
Anorexia (strata chuti do jedla)

	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Bolesť v mieste vpichu2
Depresia srdcovej činnosti3,4
Poruchy tráviaceho traktu5
Sedácia6
Respiračná depresia2,3


1 Prechodný klinický prejav.

2 Lokalizovaná bolesť po intramuskulárnom podaní injekcie.

3 Potvrdzuje zníženie dychovej frekvencie, rozvoj bradykardie (spomalenie srdcovej frekvencie) a pokles diastolického tlaku. Stupeň depresie je závislý od dávky. Rozsah depresie je závislý od dávky. Ako antidotum sa môže použiť naloxón. 
4 Pri rýchlom intravenóznom podaní sa môže vyskytnúť stredne závažná až závažná kardiopulmonálna depresia. 

5 Zníženie gastrointestinálnej motility.
6 Mierna intenzita.

Mačky:
	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat 


	Hnačka

Ataxia (nekoordinovanosť)

Anorexia (strata chuti do jedla)

	Neurčená frekvencia výskytu 

(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov):
	Bolesť v mieste vpichu1
Agitácia2
Mydriáza, sedácia2
Respiračná depresia3
Dysfória (nepokoj)


1 Lokalizovaná bolesť po intramuskulárnom podaní injekcie 

2 Mierna intenzita

3 Ako antidotum sa môže použiť naloxón

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia  o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia

8. Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Kôň:

Intravenózne (i.v.)
Pes a mačka:
Intravenózne (i.v.), intramuskulárne (i.m.) a subkutánne (s.c.).

Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné čo najpresnejšie určiť živú hmotnosť.

KÔŇ
Na analgéziu
Analgetické účinky sú viditeľné do 15 minút od podania injekcie a trvajú približne 2 hodiny.

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet.
10 mg/ml ml/kg živej hmotnosti
	Poznámka

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	Dávka sa môže zopakovať po 3 - 4 hodinách.
Liečba nesmie presiahnuť 48 hodín.


Na sedáciu (intravenózne podanie), keď sa používa v kombinácii s inými liekmi

	Agens kombinovanej sedácie
	i.v. dávka kombinovaných
agensov
	i.v. dávka butorfanolu
	i.v. dávka
Alvegesic vet. 10 mg/ml

	(podané 5 minút pred
Alvegesic vet. 10 mg/ml injekčný roztok)
	mg/kg živej hmotnosti
	mg/kg živej hmotnosti
	ml/100 kg živej hmotnosti

	detomidín-hydrochlorid*
	0,012
	0,025
	0,25 ml / 100 kg ž. hm.

	romfidín
	0,04-0,12
	0,02
	0,20 ml / 100 kg ž. hm.


* Klinická skúsenosť preukázala, že celkový pomer dávok 5 mg detomidínu a 10 mg butorfanolu poskytuje účinnú, bezpečnú sedáciu u koní so živou hmotnosťou nad 200 kg

PES
Na analgéziu
Analgetické účinky sú viditeľné do 15 minút po injekcii.
	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Poznámka

	
	
	ml/kg živej hmotnosti
	

	i.v., i.m.
alebo s.c.
	0,20-0,30
	0,02-0,03 ml
	Vyhnite sa rýchlemu i.v. podaniu (pozri časť „Osobitné upozornenia“)

Podajte 15 minút pred ukončením
anestézie na zabezpečenie analgézie vo
fáze zotavovania. Podľa potreby dávku zopakujte.


Na sedáciu, keď sa liek používa v kombinácii s inými liekmi

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet 10 mg/ml ml/kg

živej hmotnosti
	Dávka medetomidín-chloridu mg/kg živej hmotnosti
	Poznámka

	i.m. alebo i.v.
	0,1
	0,01 ml
	0,01-0,025

(závisí od požadovaného stupňa sedácie)
	Počkajte 20 minút, aby sa pred začatím zákroku dosiahla výrazná sedácia


Na premedikáciu/ako preanestetikum
1. keď sa Alvegesic vet 10 mg/ml injekčný roztok aplikuje samostatne:
	Dávka butorfanolu
mg/kg živej hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet 10 ml/kg živej
hmotnosti
	Cesta podania
	Doba podania

	0,1-0,20
	0,01-0,02 ml
	i.v, i.m. alebo s.c.
	15 minút pred indukciou


2. keď sa Alvegesic vet 10 mg/ml injekčný roztok aplikuje spolu s 0,02 mg/kg acepromazínu:
	Dávka butorfanolu mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet

10 ml/ kg živej hmotnosti
	Cesta podania
	Doba podania

	0,10*
	0,01 ml*
	i.v. alebo i.m.
	Počkajte aspoň 20 minút pred nástupom účinku, ale doba medzi premedikáciou

a indukciou je pohyblivá od 20 do 120
minút


· Dávka sa môže zvýšiť na 0,2 mg/kg (čo zodpovedá 0,02 ml/kg), ak zviera pociťuje bolesť už pred začiatkom zákroku alebo ak je počas operácie potrebná vyššia úroveň analgézie

Na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom

	Cesta podania
	Dávka
butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Dávka
medetomidínu
	Dávka
ketamínu
	Poznámky

	
	mg/kg
živej hmotnosti
	ml/kg
živej hmotnosti
	mg/kg
živej hmotnosti
	mg/kg
živej hmotnosti
	

	i.m.
	0,10
	0,01 ml
	0,025
	5,0*
	Prerušenie anestézie s atipamezolom sa neodporúča


· Ketamín sa musí podať 15 minút po i.m. podaní kombinácie butorfanol/medetomidín
Po i.m. podaní kombinácie Alvegesic 10 mg/ml inj. roztok/medetomidín sa dostaví sternálna poloha ľahu približne za 6 minút a strata pedálneho reflexu približne za 14 minút. Po podaní ketamínu sa pedálny reflex obnoví približne za 53 minút, po čom nasleduje o ďalších 35 minút návrat do sternálnej polohy a o ďalších 36 minút neskôr postavenie sa na nohy.

MAČKA
Na analgéziu
Predoperačne:

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Poznámka

	
	
	10 ml/kg živej
hmotnosti
	

	i.m.
alebo s.c.
	0,4
	0,04 ml
	Podajte 15-30 minút pred podaním i.v. indukčného anestetika.

Podajte 5 minút pred indukciou i.m. indukčným anestetikom, ako sú kombinácie i.m. acepromazínu/ketamínu

alebo xylazínu/ketamínu.


Predklinické modelové štúdie a klinické skúšania v teréne pri mačkách ukázali, že analgetický účinok butorfanol tartrátu sa dostaví do 20 minút.

Pooperačne

	Cesta podania
	Dávka butorfanolu
mg/kg živej
hmotnosti
	Dávka
Alvegesic vet. 10 mg/ml
	Poznámka

	
	
	10 ml/ kg živej
hmotnosti
	

	s.c. alebo
i.m.
	0,4
	0,04 ml
	Podajte 15 minút pred prebudením

	i.v.
	0,1
	0,01 ml
	Podajte 15 minút pred prebudením


Na sedáciu, keď sa liek používa v kombinácii s inými liekmi

	Cesta podania
	Dávka
butorfanolu
	Dávka Alvegesic vet.

10 mg/ml
	Dávka
medetomidín hydrochloridu
	Poznámka

	
	mg/kg živej
hmotnosti
	ml/kg živej
hmotnosti
	mg/kg živej
hmotnosti
	

	i.m.
alebo s.c.
	0,4
	0,04 ml
	0,05
	Na šitie rany by sa mala
použiť infiltrácia lokálnym anestetikom


Na anestéziu v kombinácii s medetomidínom a ketamínom

	i.m.
	0,40
	0,04 ml
	0,08
	5,0*
	Poloha v ľahu a strata pedálneho reflexu sa dostavia za 2-3 minúty, resp. 3 minúty po podaní injekcie.

Podanie atipamezolu vedie k návratu pedálneho reflexu o 2 minúty neskôr, ľahu v sternálnej polohe o 6 minút

neskôr a k postaveniu sa o 31 minút neskôr.

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	0,04
	1,25-2,50
(závisí od požadovanej hĺbky
anestézie)
	Podanie atipamezolu vedie k návratu pedálneho reflexu o 4 minúty neskôr, ľahu v sternálnej polohe o 7 minút

neskôr a k postaveniu sa o 18 minút neskôr.


· Ketamín sa musí podať 15 minút po i.m. podaní kombinácie butorfanol/medetomidín
9. Pokyn o správnom podaní

Pes: Pri podávaní intravenózne nepodávať ako bolus.
10. Ochranné lehoty 
Kôň: 
Mäso a vnútornosti: 0 dní 

             Mlieko: 0 hodín

11. Osobitné opatrenia na uchovávanie 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. Neuchovávať v chladničke ani mrazničke. Injekčnú liekovku uchovávať v pôvodnom vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
12. Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13. Klasifikácia veterinárnych liekov 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

14. Registračné čísla a veľkosti balenia

Veľkosť balenia:

Kartónová škatuľa obsahujúca 1 injekčnú liekovku s 10 ml.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

04/2025
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
15. Kontaktné údaje

   Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na 
   hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk, Belgicko

+32 (0) 14 67 20 51
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

Orion Pharma s.r.o.

Na strži 2102/61a, 

Praha, 140 00, Česká republika

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.sk

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 





Kartónová škatuľa pre 10 ml





1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU





2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK





3.	VEĽKOSŤ BALENIA





4.	CIEĽOVÉ DRUHY





5.	INDIKÁCIE





6.	CESTY PODANIA





7.	OCHRANNÉ LEHOTY





8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE





9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE





10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“





11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ” 





12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ"





13.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII





14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)





15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE





MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE





10 ml bezfarebné sklenené liekovky (typ II)





1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU





2.	KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH 





3.	ČÍSLO ŠARŽE





4.	DÁTUM EXSPIRÁCIE
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