I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUTASAL-100, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliuju medZziagu:

butafosfano 100 mg,
ciankobalamino (vitamino B12) 50 pg;

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio 10,5 mg,
natrio hidroksido.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, verseliai, arkliai, kumeliukai, ozkos, ozkiukai, avys, ériukai, kiaulés, parSeliai, pauksciai,
Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, verSeliams, arkliams, kumeliukams, ozkoms, ozkiukams, avims, ériukams, kiauléms,
parseliams, pauksciams, Sunims ir katéms gydyti, iSsekus dél iminiy ar létiniy medziagy apykaitos
ligy, atsiradusiy dél prastos mitybos, netinkamo laikymo ar ligy (pvz., jauniems gyviinams esant
vystymosi ar mitybos sutrikimy dél penéjimo ligy ir karvéms pasireiskus (antrinei) ketozei).
Veterinarinj vaista galima naudoti kaip metafilaktikos priemong esant nevaisingumui, sergant ligomis
po atsivedimo ir kaip pagalbing priemone¢ gydant bergzdzias pateles. Vaistas stiprina organizma esant
stresui, persitempimui, i§sekus ar sumazéjus atsparumui, veikia kaip tonizuojantis preparatas
pasireiskus silpnumui, antrinei anemijai ar perSalus. Vaistas taip pat palaiko raumeny fiziologines
funkcijas, padeda gydant nevaisinguma, tetanijg ir pareze kaip priedas kalcio ir magnio terapijai.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4  Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Svirk§¢iant biitina laikytis standartiniy aseptikos reikalavimy.

Reikia vengti Svirksti §lapios ar neSvarios odos plote. Negydyti gyviiny esant drégnam orui ar

dulkétose patalpose. Jei reikia Svirksti daugiau nei 20 ml, vaisto dozg reikia padalinti ir Svirksti
skirtingose vietose.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaistg kaip nurodyta, specialiy atsargumo priemoniy nereikia.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Reikia vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Vengti saly¢io su akimis ir oda.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZzinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Susildzius iki kiino temperatiiros Svirksti j raumenis, j vena arba po oda:

arkliui ar galvijui 5-25 ml,
verSeliui ar kumeliukui 5-12 ml,
aviai ar ozkai 2,5-5ml,
ozkiukui ar ériukui 1,5-2,5 ml,
kiaulei 2,5-10 ml,
parseliui 1-2,5 ml,
Suniui ar katei 0,5-5 ml.

Jei reikia, gydyma galima kartoti kasdien.

Létiniy ligy atveju reikia Svirksti puse nurodytos dozés kas 1-2 sav. ar dazniau.

Sveikiems gyviinams profilaktiskai reikia Svirksti pus¢ nurodytos dozés.

Pauksc¢iams veterinarinj vaistg reikia sugirdyti jmaisant 1 ml j 1 1 geriamojo vandens, 4-5 d. i$ eilés.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina
Butafosfano ar vitamino B12 perdozavimo simptomai néra zinomi.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti mineraliniy vaisty deriniai.
ATCvet kodas: QA12CX99.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Butafosfanas yra organinis fosforo darinys. Tikslus butafosfano veikimo mechanizmas néra zinomas.
Jis svarbus energijos apykaitoje, papildo kraujo seruma fosforu, palaiko kepeny funkcijg ir stimuliuoja
nuvargusius lygiuosius bei Sirdies raumenis.

Vitaminas B12 biitinas beveik visuose medziagy apykaitos procesuose, daugiausiai raudonyjy kraujo
ktineliy formavimuisi ir skatina baltymy, angliavandeniy bei riebaly apykaita.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniai duomenys rodo, kad susvirkstas j veng verSeliams ir galvijams (karvéms laktacijos
metu) butafosfanas greitai eliminuojamas i§ organizmo (per 6—12 val.). Daugiausiai jo iSsiskiria su
Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 50 ir 100 ml, uzkimsti I tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT

Terminalo g. 13, 54469, Biruliskés, Kauno raj. Lietuva

8. REGISTRACIJO NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2257/001-002



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-11-03.
Perregistravimo data 2020-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-06-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUTASAL-100, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
butafosfano 100 mg
ciankobalamino (vitamino Bi») 50 ug

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verSeliai, arkliai, kumeliukai, ozkos, ozkiukai, avys, ériukai, kiaulés, parSeliai, pauksciai,
Sunys ir katés.

6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, verSeliams, arkliams, kumeliukams, ozkoms, ozkiukams, avims, ériukams, kiauléms,
parSeliams, pauksciams, Sunims ir katéms gydyti, iSsekus dél timiniy ar létiniy medziagy apykaitos
ligy, atsiradusiy dél prastos mitybos, netinkamo laikymo ar ligy (pvz., jauniems gyvinams esant
vystymosi ar mitybos sutrikimy dél penéjimo ligy ir karvéms pasireiskus (antrinei) ketozei).
Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip metafilaktikos priemone esant nevaisingumui, sergant ligomis
po atsivedimo ir kaip pagalbine priemong¢ gydant bergzdZzias pateles. Vaistas stiprina organizma esant
stresui, persitempimui, iSsekus ar sumazéjus atsparumui, veikia kaip tonizuojantis preparatas
pasireiskus silpnumui, antrinei anemijai ar perSalus. Butasal-100 taip pat palaiko raumeny fiziologines
funkcijas, padeda gydant nevaisinguma, tetanijg ir pareze kaip priedas kalcio ir magnio terapijai.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti | raumenis, j vena arba po oda.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[Slauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 14 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;j.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,.Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, 54469, Biruliskés, Kauno raj. Lietuva

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2257/001
LT/2/14/2257/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
BUTASAL-100, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB . Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, 54469, Biruliskés, Kauno raj., Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Interchemie werken ,,De Adelaar” Eesti AS,

Vanapere tee 14, Pringi,
Viimsi, Harjumaa 74011, Estija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BUTASAL-100, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliyju medziagy:
butafosfano 100 mg,
ciankobalamino (vitamino Bi») 50 pg;

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio,
natrio hidroksidao,
injekcinio vandens.

Skaidrus rusvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, verSeliams, arkliams, kumeliukams, ozkoms, ozkiukams, avims, ériukams, kiauléms,
parseliams, pauksciams, Sunims ir katéms gydyti, iSsekus dél iminiy ar létiniy medziagy apykaitos
ligy, atsiradusiy dél prastos mitybos, netinkamo laikymo ar ligy (pvz., jauniems gyviinams esant
vystymosi ar mitybos sutrikimy dél pen¢jimo ligy ir karvéms pasireiskus (antrinei) ketozei).
Veterinarin] vaistg galima naudoti kaip metafilaktikos priemong esant nevaisingumui, sergant ligomis
po atsivedimo ir kaip pagalbine priemong gydant bergzdZzias pateles. Vaistas stiprina organizma esant
stresui, persitempimui, i§sekus ar sumazéjus atsparumui, veikia kaip tonizuojantis preparatas
pasireiSkus silpnumui, antrinei anemijai ar persalus. Vaistas taip pat palaiko raumeny fiziologines
funkcijas, padeda gydant nevaisinguma, tetanijg ir pareze kaip priedas kalcio ir magnio terapijai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.



6. NEPALANKIOS REAKCILJOS
Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, verSeliai, arkliai, kumeliukai, ozkos, ozkiukai, avys, ériukai, kiaulés, parSeliai, pauksciai,
Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Susildzius iki ktino temperatiiros §virksti i raumenis, j veng arba po oda:

arkliui ar galvijui 5-25 ml,
verSeliui kumeliukui 5-12 ml,
aviai ar ozkai 2,5-5ml,
ozkiukui ar ériukui 1,5-2,5 ml,
kiaulei 2,5-10 ml,
parseliui 1-2,5 ml,
Suniui ar katei 0,5-5 ml.

Jei reikia, gydyma galima kartoti kasdien.
Létiniy ligy atveju reikia Svirksti pus¢ nurodytos dozés kas 1-2 sav. ar dazniau.
Sveikiems gyviinams profilaktiskai reikia §virksti pus¢ nurodytos dozes.

Pauksc¢iams veterinarinj vaistg reikia sugirdyti jmaisant 1 ml j 1 1 geriamojo vandens, 4-5 d. i$ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima naudoti pastebéjus vaisto gedimo pozymiy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve (2—8 °C).

Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 14 d.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.



12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Svirks¢iant biitina laikytis aseptikos reikalavimy.

Reikia vengti Svirksti $lapios ar nesvarios odos plote. Negydyti gyviiny esant drégnam orui ar
dulkétose patalpose. Jei reikia $virksti daugiau nei 20 ml, vaisto doze reikia padalinti ir §virksti
skirtingose vietose.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Naudojant veterinarinj vaistg pagal §j aprasa, specialiy atsargumo priemoniy nereikia.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Reikia vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Vengti salycio su akimis ir oda.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Butafosfano ar vitamino Bi; perdozavimo simptomai néra zinomi.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-06-22

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 50 ir 100 ml, uzkimsti I tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir

apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



