PAKKAUSSELOSTE
Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inje ktioneste, liuos he voselle, naudalle, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsin maalaiskunta

Harjumaa 74013

Viro

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

butafosfaani
syanokobalamiini (B12-vitamiini)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksimillilitra injektionestettd siséltda:

Vaikuttavat aineet:

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

Bentsyylalkoholi (E1519) 10,5 mg

Kirkas, punainen liuos ilman néikyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Aineenvaihdunta- tai lisidntymishdirididen tukihoitona, kun fosfori- ja syanokobalamiinilisda
tarvitaan.

Juuri ennen synnytysti ja synnytyksen jilkeen esiintyvien aineenvaihduntahiirididen,
tetanian/laidunhalvauksen (ajoittaiset lihasspasmit) tai pareesin (poikimahalvaus) kyseessa ollessa
valmistetta on annettava magnesiumin ja kalsiumin liséksi.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.



Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmid kéayttien:

www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen, nauta, koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antoreitti:

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) (ne/ke) (mlkg)

Hevonen 2.0-5.0 1.0-2.5 0.02 — 0.05
Varsa 33-5.6 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 paivassa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kumitulppa voidaan puhkaista turvallisesti enintdén 15 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta, hevonen:
Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali sdilyti yli 25 °C.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivai.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Aineenvaihdunta- tai lisédntymishdirididen syyt on suositeltavaa maéarittdd sopivimpien
ennaltachkéisy- ja hoitotoimenpiteiden seké fosfori- ja B12-vitamiinilisdhoidon tarpeen




maarittimiseksi.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilébn on noudatettava:
Bentsyylalkoholi voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
bentsyylialkoholille, tulee vilttdd kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Eldinlddke voi drsyttdd ihoa, silmid tai limakalvoja. Siksi ihon, limakalvojen ja silmien altistumista
eldinlidkkeelle on viltettdva. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, limakalvoille tai silmiin,
huuhtele iho ja/tai sitmd vedelld.

Ali sy®, juo tai tupakoi, kun kisittelet titi eldinliiketti.

Pese kddet eldinlddkkeen kayton jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineilld ja imettivilli lehmilld, tammoilla, nartuilla ja naaraskissoilla ei
ole osoitettu. Valmisteen kdyton edelld mainittujen eldinten timeyden ja imetyksen aikana ei
kuitenkaan pitdisi aiheuttaa erityisid ongelmia.

13. ERITYISET VAROTQIMET"KAYTTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikéd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

31.07.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko:

Pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, jossa 100 ml injektionestetté

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inje ktionsvitska, losning for hiist, notkreatur, hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi kommun

Harjumaa 74013

Estland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést, ndtkreatur, hund och katt

butafosfan
cyanokobalamin (vitamin B12)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml injektionsvétska, 16sning nnehaller:

Aktiva substanser:

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

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

Klar, rod 16sning utan synliga partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Vid peri-parturient (period omedelbart fore och efter kalvning) metaboliska storningar, tetani

(periodiska muskelspasmer) och paresis (mjolkfeber), ska produkten ges utéver magnesium respektive
kalcium.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR
Inga kénda.
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
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lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur, hund och Kkatt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvig:

Notkreatur, hist: for intravends (i.v.) anvindning

Hund, katt: for intravends (i.v.), intramuskulér (i.m.), subkutan (s.c.) anvdandning

Dosering:
Malslag / Butafosfan Vitamin B12 Likemedel
underkategori (mg/kg) (ug/ke) (ml’kg)
Hast 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 géng dagligen vid behov.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Gummiproppen kan punkteras sékert upp till 15 ganger.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, hist:
Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

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

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

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

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Bensylalkohol kan orsaka overkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kénd 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 veterindirmedicinska likemedlet.

Driktighet och digivning:

Lakemedlets sékerhet har inte faststéllts hos driktiga och lakterande kor, ston, tikar och katter.
Anvindningen av likemedlet under draktighet och laktation hos dessa arter bor dock inte utgéra nagot
sarskilt problem.

13. SA.RSKILDA FORSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fréga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder dr till {or att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

31.07.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:

Kartong med 1 injektionsflaska p& 100 ml

Kartong med 6 kartonger med 1 injektionsflaska p& 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



