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Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Butasal Vet. 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsveeske,
oplgsning til heste, kveeg og hunde.

SAMMENSZATNING
Hver ml injektionsvaeske, oplagsning indeholder:

Aktive stoffer:
Butafosfan .........ooooeeeeee e 100,0 mg
Cyanocobalamin (vitamin B,,) ......ccccooveeiviiiiii 0,05 mg

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519)......ccociiiiiiieiiiciceecee 10,5 mg

Klar, rad oplasning uden synlige partikler.

DYREARTER
Til hest, kvaeg og hund.

INDIKATION(ER)

Alle malarter:

- Understettende behandling og forebyggelse af hypofosfateemi
(for lavt fosfatniveau i blodet) og/eller cyanocobalamin
(vitamin B,,) mangel.

Kveeq:

- Understattende behandling for at genoprette drgvtygning
efter kirurgisk behandling af venstresidig Igbedrejning i
forbindelse med sekundaer ketose (stofskiftesygdom grundet
for lav naeringsindtagelse i forhold til ydelse, ogsa kaldet
husmandssyge).

- Supplerende behandling af fedselsparese udover calcium/
magnesium-behandling.

-Forebyggelse af ketoseudvikling (stofskiftesygdom grundet for
lav neeringsindtagelse i forhold til ydelse, ogsa kaldet
husmandssyge), hvis det administreres for keelvning.

Heste:
- Supplerende terapi til heste, der lider af muskeludmattelse.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de
aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Butasal Vet

S/ARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler:
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den
dyreart, som lezegemidlet er beregnet til:

Intravengs administration bgr ske meget langsomt, da tilfaelde

af kredslgbsshock kan vaere forbundet med for hurtig injektion.

Til hunde, der lider af kronisk nyresygdom, bar
veterinaerlzegemidlet kun anvendes i henhold til den ansvarlige
dyrleeges vurdering af fordele og risici.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Benzylalkohol kan forarsage overfglsomhed (allergiske
reaktioner). Personer med kendt overfglsomhed over for
benzylalkohol eller et eller flere af hjeelpestofferne bgr undga
kontakt med leegemidlet. veterineerlaegemidlet.

Dette veterinaerlzegemiddel kan forarsage hud- og
gjenirritation. Undga kontakt med hud og gjne. | tilfeelde af
utilsigtet eksponering, skyl det bergrte omrade grundigt med
vand.

Selvinjektion bgr undgas. | tilfeelde af utilsigtet selvinjektion,
s@g straks lzege og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.
Vask haender efter brug.

Dreegtighed og laktation:
Kvaeg: Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

Heste og hunde: Veterinaerleegemidlets sikkerhed under
draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos hopper og
teever. Laboratorieundersggelser med rotter har ikke vist
tegn pa fostermisdannelse, fosterskader eller skader pa
moderdyret.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleeges vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:
Ingen bivirkninger blev rapporteret efter intravengs
administration op til 5 gange den anbefalede dosis til kvaeg.

DIB3-DK

Bortset fra forbigdende let haevelse pa injektionsstedet,

blev der ikke rapporteret andre bivirkninger efter subkutan
administration op til 5 gange den anbefalede dosis til hunde.
Ingen overdosisdata er tilgaengelige for hunde efter
intravengs og intramuskuleer administration.

Der er ingen overdosisdata tilgeengelige for heste.

Veesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle
uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke blandes med
andre lzegemidler.

BIVIRKNINGER
Heste, kveeg og hunde:

Sjeelden .
X Smerter pa
(11010 dyr u ddyf)f 10.000 injektionsstedet"

Meget sjeelden

(< 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

Cirkulationschok?

"Er blevet rapporteret efter subkutan administration til hunde.
2] tilfeelde, hvor hurtig intravengs infusion har fundet sted.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste
omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse

eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART,
ADMINISTRATIONSVEJE OG ADMINISTRATIONSMADE
Kvaeg, heste: intravengs (i.v.) anvendelse

Hunde: intravengs (i.v.), intramuskuleer (i.m.), og subkutan
(s.c.) anvendelse



Dosis afhaenger af dyrets kropsvaegt (Igv) og tilstand.

. . Dosisvo-

Dosis Dosis cyano- - .
Arter butafosfan | cobalamin tJeT;‘?ngr- 'g‘:gg}'wat"

(mg/kg Igv) | (mg/kg Igv) leegemidlet
Kveeg 0,0025 - 5-10 .
Heste | °~10 0,005 | ml/100 kg .

0,005 - 0,1-0,15 | iv,im,,

Hunde | 10-15 | 40975 mifkg s.c.

Til understattende behandling af sekundaer ketose, som
folge af anden sygdom (stofskiftesygdom grundet for
lav nzeringsindtagelse i forhold til ydelse, ogsa kaldet
husmandssyge), hos kger bgr den anbefalede dosis
administreres tre pa hinanden fglgende dage.

Til forebyggelse af ketose (stofskiftesygdom grundet for
lav nzeringsindtagelse i forhold til ydelse, ogsa kaldet
husmandssyge) hos kger bgr den anbefalede dosis
administreres tre pa hinanden fglgende dage inden for en
periode pa 10 dage far forventet kaelvning.

Ved andre indikationer bgr behandlingen gentages efter
behov.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Det anbefales, at oplgsningen opvarmes til kropstemperatur
for administration.

Ved gentagen brug af heetteglas anbefales en
optraekningskanyle eller multidosissprajte for at undga
overdreven abning af proppen. Proppen kan punkteres sikkert
op til 15 gange.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Kveeq, heste:
Slagtning: 0 dage
Meelk: O timer

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa etiketten. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af indre emballage: 28 dage.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
BORTSKAFFELSE

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen vedrgrende bortskaffelse af overskydende
laegemidler.

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterineerleegemidlet udleveres kun pa recept.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE OG
PAKNINGSSTORRELSER
MTnr. 65401

Pakningstarrelse:

AEsker med 1 heetteglas med 50 ml eller 100 ml

AEske med 6 kartonaesker med 1 haetteglas med 50 ml eller
100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

DATO FOR SENESTE ZENDRING AF INDLAGSSEDLEN
4. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig
for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pulnsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estland

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning

af formodede bivirkninger:

Biovet ApS and Scan Vet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 47 52 26 00

Email: info@scanvet.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsfgringstilladelsen, hvis du @nsker yderligere
oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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