Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AA-09415-01-20
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Бутафан

2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини (мг):

бутафосфан



- 100,0;
ціанокобаламін (вітамін В1)
- 0,05.
Допоміжні речовини: метилпарабен, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для iн'єкцiй.

4. Фармакологічні властивості

ATC-vet класифікаційний код: QА12С Інші мінеральні добавки. QА12СХ91 – Бутафосфан. Бутафосфан [L-(бутиламіно)-L-метилетил]-фосфорна кислота — органічна сполука фосфору,  енергетичний стимулятор процесів синтезу АТФ і АДФ, поповнює рівень фосфору у сироватці крові, підтримує функції печінки, покращує роботу міокарда. Органічні препарати фосфору, завдяки їх виключно фізіологічному типу дії, є добрими загальними метаболічними стимуляторами. Це також підтверджується тим фактом, що побічні ефекти, такі як серцебиття, тремор, підвищення потовиділення, та інші, які часто виявляються інших тонізуючих засобів, не спостерігаються. Крім того, здатність до реагування органів з гладкою мускулатурою підвищується.
Ціанокобаламін, стабільна синтетична форма вітаміну В12, необхідний для трансформації пропіонату в сукциніл Co-A у TCA. Вітамін В12 сприяє синтезу гемоглобіну, обміну циклу трикарбонових кислот, покращує синтез ДНК, вироблення мілеїну. При парентеральному введенні швидко всмоктується в кров. Максимальна концентрація в плазмі крові досягається швидко і знижується до невиявленої межі через 24, 48 та 72 години. На основі фармакокінетичних досліджень вітаміну В12 встановлено, що він виводиться разом із сечею.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, коні, кози, вівці, свині, собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

Бутафан застосовують (у поєднанні з препаратами кальцію та магнію) для лікування тварин за парезів та тетаній, що викликані порушеннями обміну речовин, а саме: гіпофосфатемія та гіпокальцемія у корів через дефіцит фосфору та вітаміну В12. У великої рогатої худоби препарат застосовують при лікуванні кетозу та інфекцій травного каналу, зниженні молочної активності, рубцевого алколозу та ацидозу, хронічних порушень травлення.

Застосовують також:

- за дефіциту фосфору та кальцію, рахіту у новонароджених, при остеомаляції, розладах нервової системи, як допоміжна терапія разом із препаратами вітаміну D, як підтримуюча терапія при паразитарних інфекціях та вторинній анемії;
- за люмбаго у коней (як підтримуюча терапія з препаратами кальцію);
- для підтримки процесів росту та розвитку за ослабленого стану (зниження апетиту та загальної слабкості) молодняка тварин, собак і котів.
5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до діючих речовин або до будь-якої допоміжної речовини.
5.4 Побічна дія
У рідкісних випадках можливий біль в місті ін’єкції.
5.5 Особливі застереження при використанні
Під час ін’єкцій слід дотримуватись правил асептики. Внутрішньовенне введення слід проводити дуже повільно. Собакам, які хворі на хронічну ниркову недостатність, ветеринарний лікарський засіб слід застосовувати лише після оцінки співвідношення користі та ризику лікарем ветеринарної медицини. 
5.6 Використання під час вагітності, лактації
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Без особливостей.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не змішувати з іншими препаратами!
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Для лікування препарат застосовують внутрiшньом’язово, внутрiшньовенно, підшкірно у добових дозах на 1 тварину, які вказані у таблиці:

	Види тварин
	Добова доза препарату, мл
	Способи введення

	велика рогата худоба, коні
	10-25 
	Внутрішньом’язово, внутрішньовенно, підшкірно

	лошата, телята
	5-12 
	

	вівці, кози
	2,5-8 
	

	собаки
	0,5-5
	

	коти
	0,5-2,5
	

	свині
	2,5-10
	

	поросята
	1-2,5 
	


З метою профілактики та за хронічного перебігу захворювання застосовують половину вищевказаної дози з інтервалом 1-2 тижні. 

За необхідності лікування можна повторити через 1-2 тижні. Термін лікування може бути визначений відповідно до рекомендацій лікаря ветеринарної медицини.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не перевищувати рекомендоване дозування! 
За передозування рекомендовано застосувати симптоматичне лікування з використанням адреналіну.
5.10 Спеціальні застереження
Дотримуватись правил асептики.
За внутрішньовенного введення слід бути обережним, щоб препарат не потрапив до міжтканинного простору поза веною.
5.11 Період виведення (каренції)
Період каренції для м’яса і молока становить 0 діб.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Уникати контакту зі шкірою та слизовими оболонками.

Дотримуватись правил асептики та безпечної фіксації тварин. Уникати прямого контакту з препаратом. Під час застосування препарату слід використовувати одноразові захисні рукавички та мити руки після введення препарату. У разі потрапляння препарату в очі, їх слід промити великою кількістю води.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не змішувати з іншими препаратами!
6.2 Термін придатності
36 місяців. 
Після першого забору препарату із флакону термін придатності становить 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 °С в оригінальній упаковці.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони жовтого кольору, об’ємом 50, 100 та 250 мл, закриті гумовими корками, запресовані алюмінієвими ковпачками, упаковані в картонні пачки.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно чинним вимогам.
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7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	БАВЕТ Ілач Сан. ве Тідж. А.Ш.

ІТОСБ 12. Джад. №8 34959 Тепеорен Тузла-Стамбул, ТУРЕЧЧИНА

	BAVET İlaç San. ve Tic. A.S.

ITOSB 12. Cad No8 34959 Tepeören Tuzla-

Istanbul, TURKEY



8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Аріон Ілач Сан. ве Тідж. А.Ш.

ІТОСБ 12. Джад. №8 34959 Тепеорен Тузла-Стамбул, ТУРЕЧЧИНА
	Arion İlaç San. ve Tic. A.Ş. 

ITOSB 12. Cad. No8 34959 Tepeören Tuzla-Istanbul, TURKEY


9. Додаткова інформація

Відсутня.
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