VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle, koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra injektionestettd sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Butafosfaani 100,0 mg
Syanokobalamiini (B12-vitamiini) 0,05 mg
Apuaineet:

Bentsyylhalkoholi (E1519) 10,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, punainen liuos ilman néikyvid hiukkasia.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aineenvaihdunta- tai lisédntymishdirididen tukihoitona, kun fosfori- ja syanokobalamiinilisdd
tarvitaan.

Synnytyksen aikaisten aineenvaihduntahéirididen, tetanian ja pareesin (poikimahalvaus) kyseessi
ollessa valmistetta on annettava magnesiumin ja kalsiumin liséksi.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Aineenvaihdunta- tai lisidntymishdirididen syyt on suositeltavaa madrittdd sopivimpien
ennaltachkdisy- ja hoitotoimenpiteiden seké fosfori- ja B12-vitamiinilisihoidon tarpeen
méidrittimiseksi.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Koska kissoilla on puutteita bentsyylialkoholin aineenvaihduntaan osallistuvissa glukuronidaation
metaboliareiteissd, titd eldinlidkettd on kdytettdva kissoille varoen ja suositeltavaa annosta on
noudatettava tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Bentsyylalkoholi voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
bentsyylialkoholille, tulee vilttd4 kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Eldinladke voi drsyttdd ihoa, silmid tai limakalvoja. Siksi ithon, limakalvojen ja silmien altistumista
eldinlidkkeelle on viltettdva. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, limakalvoille tai silmiin,
huuhtele 1ho ja/tai silmé vedelld.

Ali sy0, juo tai tupakoi, kun késittelet tdtd eldinlidkettd.

Pese kiddet eldinlddkkeen kdyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineilld ja imettdvilli lehmilld, tammoilla, nartuilla ja naaraskissoilla ei
ole osoitettu. Valmisteen kédyton edelld maiittujen eldinten timeyden ja imetyksen aikana ei
kuitenkaan pitdisi aiheuttaa erityisid ongelmia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta, hevonen: laskimoon (i.v.)
Koira, kissa: laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.), nahanalle (s.c.)

Annos:

Kohdelaji/ Butafosfaani | Vitamiini B12 Valmiste

alaluokka (mg/kg) (ng/ke) (ml’kg)

Hevonen 2.0-5.0 1.0-2.5 0.02 —0.05
Varsa 3.3-5.6 1.65-2.8 0.033 —0.056
Nauta 2.0-5.0 1.0-2.5 0.02 - 0.05

Vasikka 3.3-5.6 1.65-2.8 0.033 —0.056

Koira 2.5-25.0 1.25-12.5 0.025 —0.25
Kissa 10.0 —50.0 5.0-25.0 0.1-0.5

Toista tarvittaessa kerran paivissa.

Kumitulppa voidaan puhkaista turvallisesti enintdén 15 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.

4.11 Varoaika

Nauta, hevonen:
Teurastus: nolla vrk.




Maito: nolla tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: ruoansulatuskanava ja aineenvaihdunta; kivenndisaineet; muut
kivenndisaineet, yhdistelmét.
ATCvet-koodi: QA12CX99

5.1 Farmakodynamiikka

Butafosfaani on orgaanisen fosforin lihde eldinten aineenvaihdunnassa. Fosfori vaikuttaa muun
muassa energia-aineenvaihduntaan. Se on valttimatdn glukoneogeneesissa, koska suurin osa
vilituotteista fosforyloidaan. Butafosfaanilla oletetaan olevan suoria farmakologisia vaikutuksia
yksinkertaisen fosforin korvaamisen liséksi.

Syanokobalamiini on koentsyymi propionaatin biosynteesissd glukoosiksi. Lisédksi se toimii
rasvahapposynteesin kannalta tirkeiden entsyymien kofaktorina ja on tirked normaalin hemopoieesin
ylldpitimisessd, maksan suojaamisessa seka lihaskudoksen, terveen ihon, aivojen ja haiman
aineenvaihdunnan yllipitdmisessd. Se kuuluu vesiliukoisiin B-vitamiineihin, joita mikrobikasvusto
syntetisoi eldinten ruoansulatuskanavassa (pdtsi, verkkomaha ja paksusuoli). Mikrobien omien
tarpeiden vuoksi synteesi ei yleensé tuota riittdvid midrid eldimen tarpeiden tayttamiseksi. Merkittdvid
puutoksia esiintyy harvoin, vaikka syanokobalamiinin saanti olisi riittiméatonta.

Tarkkaa vaikutusmekanismia syanokobalamiinin ja butafosfaanin yhdistelmélle eitidysin tunneta.
Klinisissd tutkimuksissa on havaittu syanokobalamiinin ja butafosfaanin yhdistelmien erilaisia
vaikutuksia nautaeldinten rasva-aineenvaihduntaan, mukaan lukien ketoosiin littyvien
esterdimittomien rasvahappojen ja f-hydroksibutyylihapon alentuneet seerumitasot.

5.2 Farmakokinetiikka

Nautaeldimilli laskimoon annettu butafosfaani jakautuu ektravaskulaaritilaan muutamassa minuutissa
ja erittyy nopeasti muuttumattomana elimistdstd. Eliminaation puolintumisaika on 83—116 minuuttia.
12 tunnin kuluessa laskimoon antamisen jilkeen keskimddrin 77 % alkuperdisestd yhdisteestd on
erittynyt virtsaan. Maidosta 10ytyy vain jilkid butafosfaanista. Metabolista hajoamista eiole havaittu.
Butafosfaani imeytyy ja eliminoituu nopeasti valmisteen parenteraalisen antamisen jilkeen kaikilla
kohde-eldinlajeilla.

Syanokobalamiinin aineenvaihduntaprosessi on monimutkainen ja se Littyy ldheisesti foolihapon ja
askorbiinthapon aineenvaihduntaprosessiin. B12-vitamiinia varastoituu merkittavissd méérissa
maksassa. Muita varastointikohteita ovat munuaiset, sydan, perna ja aivot. B12-vitamiinin
puolintumisaika kudoksessa on 32 pdivdd. Marehtijoilldi B12-vitamiinia erittyy pddasiassa ulosteeseen
ja pienempid méérid virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylhalkoholi (E1519)
Natriumsitraatti

Sitruunahappo

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden



elimladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sailyti yli 25 °C.
Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Punaruskea, lasinen injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja aluminikorkilla tai
irrotettavalla korkilla ja polypropeenisuojuksella.

Pakkauskoko:
Pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, jossa 100 ml injektionestettd
Pahvilaatikko, jossa 6 pahvipakkausta, joissa kussakin on 1 injektiopullo, jossa 100 ml injektionestetté

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsin maalaiskunta

Harjumaa 74013

Viro

Puh.: +372 6 005 005

Sahkdposti: info@interchemie.ee

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38600

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.08.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist, notkreatur, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvétska, 10sning innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100,0 mg
Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg
Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar, r6d 16sning utan synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Som stddjande behandling av metaboliska eller reproduktionsstorningar nér tillskott av fosfor och
cyanokobalamin behdvs.

Vid peri-parturient metaboliska stdrningar, tetani och paresis (mjolkfeber), ska likemedlet ges utdver
magnesium respektive kalcium.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot niagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att bestimma orsaken eller orsakerna till metaboliska eller
reproduktionsstorningar for att definiera de limpligaste atgérderna for forebyggande och behandling
och behovet av en behandling med kompletterande fosfor och vitamin B12.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Pa grund av brist pa glukuroniderande metaboliska vdgar hos katter, som dr involverade i
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bensylalkoholmetabolismen, bor detta veterindrmedicinska likemedel anvdndas med forsiktighet och
den rekommenderade dosen bor foljas strikt for denna art.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Bensylalkohol kan orsaka dverkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kind 6verkénslighet
mot bensylalkohol bor undvika kontakt med likemedlet.

Lakemedlet kan orsaka irritation av hud, 6gon eller slemhinnor. Exponering for hud, slemhinnor och
Ogon bor darfor undvikas. Vid oavsiktlig exponering for hud, slemhinnemembran och 6gon ska du
skolja huden och/eller 6gat med vatten.

Undvik att dta, dricka och roka vid hantering av likemedlet.
Tvitta hinderna efter anvindning av det veterinirmedicinska likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Lakemedlets sidkerhet har inte faststéllts hos draktiga och lakterande kor, ston, tikar och katter.
Anvéndningen av lakemedlet under dréktighet och laktation hos dessa arter bor dock inte utgéra nagot
sarskilt problem.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Notkreatur, hist: for intravends (i.v.) anvindning
Hund, katt: for intravends (i.v.), intramuskuldr (i.m.), subkutan (s.c.) anvindning

Dosering:
Mélslag / Butafosfan Vitamin B12 Produkten
underkategori (mg/kg) (ng/ke) (mlkg)
Hist 2.0-5.0 1.0-2.5 0.02 - 0.05
Fol 3.3-5.6 1.65-2.8 0.033 —0.056
Notkreatur 2.0-5.0 1.0-2.5 0.02 —0.05
Kalv 3.3-5.6 1.65-2.8 0.033 — 0.056
Hund 2.5-25.0 1.25-12.5 0.025 —0.25
Katt 10.0 — 50.0 5.0-25.0 0.1-0.5

Upprepa en gang dagligen vid behov.

Gummiproppen kan punkteras sékert upp till 15 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodvindigt
Inga kdnda.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur, hist:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: matsméltningsorgan och metabolism, mineraltillskott, andra
mineralprodukter, kombinationer.
ATCvet-kod: QA12CX99

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butafosfan dr en organisk fosforkélla for djurmetabolism. Bland annat dr fosfor relevant for
energimetabolism. Det dr visentligt for glukoneogenes eftersom de flesta intermedidrer i den
processen behover fosforyleras. Man har dessutom antagit att butafosfan har direkta farmakologiska
effekter utover enkel fosforsubstitution.

Cyanokobalamin &r ett co-enzym 1 biosyntesen av glukos frén propionat. Det fungerar ocksa som en
cofaktor till enzymer som &r viktiga i fettsyrasyntes och ér viktigt for att upprétthdlla normal
blodbildning, skydda levern, underhdlla muskelvdvnad och for en frisk hud samt fér metabolismen 1
hjdrna och pankreas. Det tillhor klassen vattenlosliga B-vitaminer som syntetiseras av den
mikrobiotiska floran i djurs matsméltningssystem (retikulorumen och tjocktarmen). Pa grund av
mikrobernas egna behov ger syntesen vanligtvis inte en tillricklig méangd for att ticka djurets totala
behov. Uttalade brister intrdffar séllan, inte ens i fall med otillracklig tillgdng till cyanokobalamin.

Det exakta verkningssattet for kombinationen cyanokobalamin och butafosfan ar inte fullstdndigt
klarlagt. I kliniska studier har man observerat olika effekter av cyanokobalamin och butafosfan i
kombination pa notkreaturs fettomsittning, inklusive reducerade serumnivier av ketosrelaterade icke
esterifierade fettsyror och -hydroxibutansyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering av en enstaka dos i notkreatur distribueras butafosfani det
extravaskuldra rummet pa ndgra minuter och utsondras snabbt fran kroppen i ofordndrad form.
Halveringstiden for elimination &r 83 till 116 minuter. Inom tolv timmar efter intravends
administrering utvinns ett genomsnitt av 77 % av moderforeningen i urinen. Endast smd rester av
butafosfan patraffas imjolken. Ingen metabolisk nedbrytning kunde detekteras. Butafosfan absorberas
snabbt och elimineras efter parenteral administrering i alla maldjurarter.

Metabolismen av cyanokobalamin 4r komplex och néra associerad med metabolismen av folsyra och
askorbinsyra. Vitamin B12 lagras i signifikanta mangder i levern, ytterligare lagringsplatser innefattar
njure, hjirta, mjilte och hjirna. Halveringstiden i vdvnad for vitamin B12 &r 32 dagar.

Hos idisslare utsondras vitamin B12 i huvudsak med avféringenoch i mindre méngder i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)

Natriumcitrat

Citronsyra

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av barnstensfargat glas, forsluten med en propp av brombutylgummi och sdkrad med
ett alummiumlock eller ett lock som kan knappas upp med lock av polypropylen.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong med 6 kartonger med 1 injektionsflaska pa 100 ml

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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