FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum, nautgripum og hundum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butafosfan 100,0 mg
Cyandkdbalamin (B12 vitamin) 0,05 mg
Hjéalparefni:

Bensylalkéhdl (E1519) 10,5 mg

Teer raud lausn an sjaanlegra agna.

g Markdyrategundir

Hestar, nautgripir og hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Allar marktegundir:
- Studningsmedferd og forvarnir gegn blodfosfatlekkun og/eda skorti & syandkdbalamini (Bi2
vitamini).

Nautgripir:

- Studningsmedfero til ad endurheimta jortrun eftir skurdadgerd vegna tilfaerslu vinsturs sem tengist
afleiddri ketdsu (secondary ketosis).

- Vidbotarmedferd vid mjolkursott auk Ca/Mg medferdar.

- Forvorn gegn proun ketosu, ef pad er gefid fyrir burd.

Hestar:
- Vidbotarmedferd hja hrossum sem pjast af védvadrmognun.
5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Gjof i blaed parf ad vera mjog heaeg par sem tilvik um blédrasarlost tengjast of hradri inndelingu.




Hja hundum sem pjast af langvarandi skertri nyrnastarfsemi skal adeins nota dyralyfid samkvemt mati
dyraleeknis & avinningi og ahattu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Bensylalkéhdl getur valdid ofneemi (ofnaemisviobrogoum). beir sem eru med ofnemi fyrir
bensylalk6holi eda einhverju hjalparefnanna attu ad fordast ad komast i snertingu vid dyralyfid..
petta dyralyf getur valdid ertingu i hid og augum. Fordist snertingu vid hid og augu. Ef dyralyfid
berst a hid eda augu fyrir slysni skal skola viokomandi sveedi vandlega med vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Pvodu hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota a medgdngu og vid mjélkurgjof hja kam.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof hja hryssum og tikum.
Rannséknir & rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir &
modur. Dyralyfid mé eingbngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdmmtun:

EKkKi var greint fra neinum aukaverkunum hja nautgripum eftir gjof i blaeed med allt ad 5 sinnum
radlagdum skammti.

Fyrir utan skammvinna litilshattar bolgu & stungustad var ekki greint fr4 neinum 6drum aukaverkunum
eftir gjof undir hid med allt ad 5 sinnum rédlagdan skammt hja hundum.

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja hundum eftir gjof i blaaed og i vodva.

Engar upplysingar um ofskdmmtun eru tilteekar fyrir hesta.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar

7. Aukaverkanir

Hestar, nautgripir og hundar:

Mjdg sjaldgaefar Verkur & stungustad*

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma drsjaldan fyrir Blédrasarlost?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

* Greint hefur verid eftir gj6f undir hid hja hundum.
2] peim tilvikum par sem hratt innrennsli i blaed hefur att sér stad.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrjadu & pvi ad lata dyralekninn vita ef pa finnur fyrir aukaverkunum, jafnvel aukaverkunum sem
ekki eru tilgreindar a fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Einnig er haegt
ao tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafa eda stadbundins fulltria markadsleyfishafa med pvi ad
nota tengilidaupplysingarnar aftast i fylgisedlinum eda i gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Nautgripir, hestar: til notkunar i blaaed (i.v.)
Hundar: til notkunar i blaad (i.v.), i védva (i.m.) og undir huo (s.c.)

Skammturinn fer eftir likamspyngd dyrsins og astandi.

Skammta Skammta
. . syandkobalamin | Skammtarammal I
Tegundir batafosfan (mg/kg . . Lyfjaleiod
. (mg/kg dyralyfsins
likamspyngd) likamspyngd)
Naugripit 510 0,0025-0,005 | 5-10ml/100 kg v,
estar
Hundar 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg v, i.m.,, s.c.

Sem studningsmedferd vid afleiddri ketosu hja kim & ad gefa radlagdan skammt prja daga i roo.
Til ad fyrirbyggja ketdsu hja kiim skal gefa radlagdan skammt prja daga i r60, innan vid 10 daga fyrir
vaentanlegt burd.

Fyrir adrar abendingar skal endurtaka medferd eftir porfum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Meelt er med pvi ad lausnin sé hitud ad likamshita fyrir gjof.Fyrir margnota glas er malt med
uppsogsnal eda fjélskammta sprautu til ad fordast of margar stungur i tappann Tappann ma gata allt ad
15 sinnum.

10.  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, hestar:
Kjot og innmatur: Nall dagar
Mijolk: Null klukkustundir

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
1S/2/21/009/01
Pakkningasterdir: 1 x 50 ml, 6 x 50 ml.

1 x 100 ml, 6 x 100 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
03/2025.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere Tee 14

Pldnsi, Viimsi
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Eistland

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

