VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/02/1424

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butafenil 200 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Fenilbutazons 200 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E 1519) 15,69 mg
Natrija formaldehida sulfoksilats 1,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains vai nedaudz dzeltens $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

lekaisumu arstésanai un skeleta-muskulu sapju mazinasanai, artrita, osteoartrita, artrozes,
tendintta, tendosinovita, burzita, miozita un laminita gadijumos.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot zirgiem ar kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu, aknu, nieru vai sirds slimibam,
asins sastava izmainam (diskraziju), hemoragijam, asinsreces trauc&jumiem, tiisku vai
hemoglobiniriju.

Nelietot dehidrétiem zirgiem un kumeliem pirmaja dzives nedgela.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot zirgiem, kuru galu un pienu paredzgts lietot cilvéku uztura.

Starptautiska jasanas sporta federacija (FEI) uzskata fenilbutazonu par aizliegtu vielu, un tas
jalieto saskana ar FEI ieteikumiem.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neparsniegt noradito devu, jo fenilbutazona terapeitiskais indekss ir zems.

Intravenozu injekciju veikt 1eni un uzmanigi, jo ir iesp&jams izraisit flebitu injekcijas vieta.
Arsté3anas laika neierobeZot dzerama tidens padevi, izédinat baribu ar zemu proteina,
slapekla un hloridu daudzumu (nedot laizamo sali).

Nelietot visceralo sapju gadijumos.

ArsteSanas laika regulari veikt asins izmeklgjumus.

Ja 48 stundas péc arstéSanas uzsaksanas nenovero veselibas stavokla uzlabosanos, partraukt
So zalu lietoSanu un precizét diagnozi. Nelietot ilgak par 5 dienam péc kartas.

Nelietot sporta zirgiem 8 dienas pirms sacensibam.

Fenilbutazona lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu ménesi.

Ja zales lieto dzivniekiem, kuri jaunaki par 6 nedelam, vai veciem dzivniekiem, pastav
papildu risks. Ja nav iesp&jams izvairities no lietoSanas $ada vecuma dzivniekiem, tiem var
bt nepiecieSama rtpiga kliniska uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fenilbutazonu vai citiem nesteroidajiem
pretickaisuma lidzekliem vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.
Lietot zales piesardzigi.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjiceé$ana, nekavéjoties meklet medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar ziepeém un tideni.

Ja notikusi nejausa zalu noklts$ana acts, acis skalot ar tideni. Ja Kairinosa sajiita nemazinas,
meklét medictnisko palidzibu.

P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tapat ka citu nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) lictoSanas gadijuma, kas kavé
prostaglandinu sint€zi, var novérot kunga un/vai nieru darbibas traucgjumus.

Reti var noveérot alergiskas reakcijas.

Loti reti var novérot kunga kairinajumu vai kunga-zarnu trakta culas.

Loti reti var noverot $§adas blakusparadibas:
e Gremosanas traucgjumi (gastrits, kolikas, diareja);
e Nomakums, anoreksija;
¢ Asins sastava izmainas (diskrazija), petehijas, hemoragijas, flebits;
e Skiduma uzkrasanas (tiiska).
Ja novérojat blakusparadibas, arst€Sanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot griusnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citiem analggtiskajiem lidzekliem, kortikosteroidiem, barbituratiem,
sulfonamidiem, antikoagulantiem, pretkrampju Iidzekliem (hidantions u.c.) vai vielam, kas
pazemina glikozes ITmeni asinis.

Fenilbutazons labi saistas ar plazmas olbaltumvielam un, tam konkurgjot ar citam zalém,
kuram arT raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam, var paradities toksiska
iedarbiba.

Izvairities no nefrotoksisku zalu vienlaicigas lictoSanas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Lenai intravenozai injekcijai.

Deva zirgiem: 2,2 - 4,4 mg fenilbutazona/kg kermena svara/diena (atbilst 1,1 — 2,2 ml zalu uz
100 kg kermena svara/diena).

Zirgam maksimala fenilbutazona deva ir 2 g diena (atbilst 10 ml zalu/ zirgam/ diena).
Ponijam maksimala fenilbutazona deva ir 1 g diena (atbilst 5 ml zalu /ponijam/ diena).

ArstéSanas pirmajas 24 - 48 stundas var ievadit relativi augstaku devu, turpmak to
pakapeniski samazinot (atkariba no klmiskiem simptomiem), Iidz minimalajai devai.
Veciem un jauniem dzivniekiem devu pielagot.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Zalu pardozesana vai lietosana vienlaicigi ar citiem medikamentiem (ipasi ar NSPIL) var
izraistt saind€Sanos. Poniji ir vairak jutigi.

SaindéSanas gadijuma galvenie kliniskie simptomi ir nomakums, anoreksija, kermena svara
samazinasanas, kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi (iekaisums, kolikas, ¢ulas, diareja),
izmainas asins sastava (diskrazija), hemoragijas, hipoproteinémija ar ventralas lokalizacijas
tiskam, asinu sabiez&sanas, hipovolémiskais Soks, nieru darbibas traucgjumi, alergiskas
reakcijas.

Toksiskas iedarbibas gadijuma partraukt zalu lieto$anu, uzsakt simptomatisku arstesanu,
bagatinat baribu ar proteTnu un l€ni intravenozi ievadit natrija bikarbonatu (alkaliz€s urinu un
sekmés atraku fenilbutazona izvadiSanu no organisma).

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nelietot zirgiem, kuru galu vai pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.
ATK vet kods: QM01AAOL.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Fenilbutazons ir pirazolonu atvasinajumu grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis, kam
piemit pretsapju, pretdrudza un pretiekaisuma iedarbiba. Fenilbutazons inhib&
ciklooksigenazes enzimu sistému (enzimi, kas katalizé arahidonskabes mainu
prostoglandinos, prostaciklinos un tromboksanos). Fenilbutazons inhibg ciklooksigenazes
darbibu un bloké prostoglandinu biosintézi, kuri darbojas ka sapju mediatori, stimulé
endogeno pirogeéno vielu un iekaisuma mediatoru sint€zi. Tam piemit sp&ja izvadit nelielu
daudzumu urinskabes no organisma un kavét trombocitu agregaciju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intravenozas ievadiSanas ir relativi iss eliminacijas pusperiods (5 - 6 stundas zirgiem),
salidzinot ar kliniskas reakcijas laiku (24 stundas). Fenilbutazonam piemit augsta saistiSanas
sp&ja ar plazmas olbaltumvielam (98 %), tapéc ta izplatiba audos ir ierobezota.

Fenilbutazons galvenokart tieck metaboliz&ts aknu mikrosomalaja sistéma, veidojot
oksifenbutazonu (aktivais metabolits) un gamma hidroksifenilbutazonu (neaktivs metabolits).
Fenilbutazons galvenokart tiek izvadits ar urinu. Tas notiek atrak, ja urins ir sarmainaks.
Mazaks daudzums izdalas savienojumu vai neparveidota veida ar siekalam un pienu.
Eliminacijas pusperiods ka arT bioakumulacija audos ir atkariga no lietotas zalu devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Propilénglikols

Natrija hidroksids

Benzilspirts (E1519)

Natrija formaldehida sulfoksilats

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml 1 tipa caurspidigs stikla flakons, kas noslégts ar gumijas korki ar bromobutila un
aluminija kapsulu, apkart zils klipsis.

Kartona kastité viens 100 ml flakons.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/02/1424

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 19.03.2002.

P&dgjas parregistracijas datums: 20.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



