| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Torphadine vet 10 mg/ml skidums injekcijam suniem, kakiem un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Butorfanols 10,0 mg

(atbilst 14,58 mg butorfanola tartrata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzetonija hlorids 0,1 mg
Citronskabe

Natrija citrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kaki un zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem:
Ka analgetikis:
- Lai mazinatu vieglas Iidz vid€jas iek$gjo organu sapes.
Ka seddcijas lidzeklis:
- Sedacijai, vienlaikus lietojot ar noteiktiem o2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidinu).
Ka lidzeklis premedikdcijai pirms visparéjas anestézijas:

- LietoSanai kombinacija ar acepromazinu, lai pirms vispargjas anest€zijas induc€Sanas
nodro§inatu atsapinaSanu un sedaciju. Turklat tiek nodro§inata no devas atkariga indukcijas
anestézijas Iidzekla (propofola vai tiopentala) devas samazinasana.

- Lietosanai premedikacija, ka vienigas zales pirms anestgzijas.

Ka anestézijas lidzeklis:
- Anestgzijai, lietojot kombinacija ar medetomidinu un ketaminu.

Kakiem:
Ka analgetikis videéju sapju mazinasanai:
- LietoSanai pirms operacijas, lai operacijas laika nodroSinatu atsapinasanu;
- P@&coperaciju atsapinasanai péc mazam kirurgiskam procediram.
Ka sedacijas lidzeklis:
- Sedacijai, vienlaikus lietojot ar noteiktiem a2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidinu).



Ka anestezijas lidzeklis:
- Anestézijai, lietojot kombinacija ar medetomidinu un ketaminu. Piemérots 1sam, sapigam
procediiram anest€zijas laika.

Zirgiem:
Ka analgetikis:

- Lai mazinatu ar kunga-zarnu trakta kolikam saistitas vidgjas 1idz smagas sapes védera.
Sedacijai:

- Sedacijai péc noteiktu a2-adrenoreceptoru agonistu (detomidina, romifidina) ievadiSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Visam mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru vai aknu darbibas trauc&jumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cerebrala trauma vai organiski smadzenu bojajumi.

Nelietot dzivniekiem ar obstruktivu elpcelu slimibu, sirds disfunkciju vai spastiskiem stavokliem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Zirgiem:

Butorfanola/detomidina hidrohlorida kombinacija:

Nelietot zirgiem, kuriem ieprieks diagnosticéta sirds aritmija vai bradikardija.

Nelietot gadijumos, ja kolikas ir saistitas ar nosprostojumu gremosanas trakta satura sablivésanas dé|
(impakcija), jo §1 kombinacija izraisTs gastrointestinalas motilitates samazinasanos.

Nelietot zirgiem ar plausu emfizému, sakara ar zalu nomacosu iedarbibu uz elposanas sistemu.
Nelietojiet keévém grisnibas laika.

Butorfanola/romifidina kombinacija:
Nelietot pedgja griisnibas ménesT.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Butorfanols ir paredzeéts lietosanai gadijumos, kad nepiecieSama Tslaiciga atsapinasana (zirgiem,
suniem) vai 1slaiciga lidz vidgji ilga atsapinasana (kakiem) (skatit 4.2. apakSpunkta). Gadijumos, kad
visticamak biis nepieciesama ilglaicigakas iedarbibas anestézija, jalieto alternativas zales.

Ja kakiem lieto tikai butorfanolu, nav novérojama izteikta sedacija.

Kakiem individuala atbildes reakcija uz butorfanolu var biit dazada. Ja nav novérojama atbilstoSa
atsapinasanas atbildes reakcija, jalieto citas atsapinosas zales.

Kakiem devas paaugstinasana nepalielinas vélamas iedarbibas intensitati vai ilgumu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Visam mérksugam:

Pretklepus iedarbibas d&l butorfanols var izraisit glotu uzkrasanos elpcelos. Tadel dzivniekiem, kuriem
elpcelu slimibas ir saistitas ar palielinatu glotu izdali, butorfanolu drikst lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas kombinacija ar a2-adrenoreceptoru agonistiem javeic rutinas sirds
auskultacija un jaapsver iesp&ja vienlaikus lietot antiholinergiskas zales, piem&ram, atropinu.
Butorfanola un a2-adrenoreceptoru agonistu kombinacija jalieto uzmanigi dzivniekiem ar aknu vai
nieru darbibas vieglas 11dz vidgjas pakapes disfunkciju.

Rikoties uzmanigi, ja butorfanolu lieto dzivniekiem, kas vienlaikus tiek arstéti ar citiem centralas nervu
sisteémas depresantiem (skatit 3.8. apakspunkta).

Nav pieradits So veterinaro zalu drosums kucéniem, kakéniem un kumeliem, Siem dzivniekiem §is
veterinaras zales lietot tikai péc arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.



Suniem:
Ievadot intravenozas injekcijas veida, bolus injekciju neizdarit strauji.
Suniem ar MDR1 mutaciju samazinat devu par 25 — 50 %.

Kakiem:
Ieteicams lietot insulina §lirces vai 1 ml §lirces ar iedalam.

Zirgiem:
So veterinaro zalu lietosana ieteiktaja deva var izraisit parejosu ataksiju un/vai uzbudinajumu. Tadgl, lai

pacientam un cilvékam, kurs zirgu arstg, noverstu ievainojumus, arstésanas vieta jaizvelas uzmanigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Butorfanolam ir opioida iedarbiba.

Cilvekiem biezakas butorfanola izraisitas blakusparadibas ir reiboni, sviSana, slikta diisa un vertigo, un
tas var izpausties pec nejausas paSinjic€Sanas. leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas zalu
injic€Sanas/pasinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Nevadit transportlidzekli. Ka antidotu var lietot opioidu
antagonistu (piemé&ram, naloksonu).

Ja zales nokluvusas uz adas vai acTs, skarto vietu nekavgjoties nomazgat.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgiem:

Loti biezi Sedacija?

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Sapes injekcijas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Ataksijac, palielinata motora aktivitate?, trice
tostarp atseviski zinojumi): Nemiers, pastiprinata lokomotora aktivitate
(piem., solosana)®

Gremosanas trakta hipomotilitate’

Nenoteikts biezums Sirdsdarbibas nomakums?

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Elposanas nomakums?

& Aptuveni 15 % zirgu iesp&jama viegla sedacija, ja tiek izmantots tikai butorfanols.

® Intramuskularas injekcijas gadijuma.

¢ Viegla ataksija var ilgt no 3 Iidz 10 minaitém, bet daZos gadijumos ataksija var saglabaties ari 1 —
2 stundas. Lietojot kombinacija ar detomidinu, iesp&jama viegla 1idz smaga ataksija, tacu zirga kolapsa
risks ir maz ticams. Traumu profilaksei jaievéro standarta piesardzibas pasakumi (skatit
3.5. apakspunktu).

9Dazos gadijumos var ilgt 1 — 2 stundas.

¢ Péc maksimalas ieteiktas devas (0,1 mg/kg kermena svara) i.v. bolus injekcijas kliniski veseliem
zirgiem.

FKlniski veseliem zirgiem, lai gan kunga-zarnu trakta tranzita laiks nesamazinas. STiedarbiba ir atkariga
no devas, un parasti ta ir viegla un parejosa.



9 Lietojot kombinacija ar o2-adrenoreceptoru agonistiem, retos gadijumos kardiopulmonalas sistémas
nomakums var bt letals.

Suniem:

Reti Ataksija?

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | Anoreksija®

dzivniekiem): Diareja®

Loti reti Sedacija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Elpo$anas nomakums® (pieméram, samazinats

tostarp atseviski zinojumi): elposanas atrums)
Sirdsdarbibas nomakums” (pieméram,
bradikardija®, zems asinsspiediens®)

Nenoteikts biezums Sapes injekcijas vieta®

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Gremosanas trakta hipomotilitate

& Parejosa.

® Nomakuma pakape ir atkariga no devas. Ja rodas elpo$anas nomakums, ka antidotu var lietot
naloksonu. Ja butorfanolu ievada straujas intravenozas injekcijas veida, var rasties mérens lidz izteikts
kardiopulmonals nomakums.

¢ Ja butorfanolu izmanto ka ievadnarkozes lidzekli, antiholinergisku Iidzeklu, piem&ram, atropina,
lietoSana aizsarga sirdi pret iesp&jamu narkotisko lidzeklu izraisitu bradikardiju.

d Diastoliska spiediena samazinasanas (skatit 3.5. apakSpunktu).

¢ Intramuskularas injekcijas gadijuma.

Kakiem:
Loti reti ElpoSanas nomakums?
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Midriaze
tostarp atseviski zinojumi): Uzbudinajums
Nenoteikts biezums Sapes injekcijas vieta®
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Sedacija, dezorientacija
Trauksme
Disforija

2 Ka antidotu var lietot naloksonu.
® Intramuskularas injekcijas gadijuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Griisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika.
Skatit art 3.3. apakSpunktu.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Butorfanolu lietojot kombinacija ar noteiktiem o2-adrenoreceptoru agonistiem (romifidinu vai
detomidinu zirgiem, medetomidinu suniem un kakiem), novérojama sinergiska iedarbiba, kuras dél
jasamazina butorfanola deva (skatit 3.5 un 3.9. apak$punkta).

Butorfanolam ir pretklepus iedarbiba, un to nedrikst lietot kopa ar atkrépoSanas zalém, jo tas var izraisit
glotu uzkrasanos elpcelos.

Butorfanolam ir antagonista iedarbiba uz opiatu mi (y) receptoriem, kas var samazinat tiru mi ()
agonistu opioidu (piem&ram, morfina/oksimorfona) atsapinoSo iedarbibu dzivniekiem, kas jau ir
sanémusi S§1s zales.

Paredzams, ka vienlaiciga citu centralas nervu sistémas depresantu lietoSana potenc€s butorfanola
iedarbibu un §adas zales jalieto piesardzigi. Vienlaikus lietojot §is zales, jalieto samazinata butorfanola
deva.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Suniem un kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietoSanai.
Zirgiem: intravenozai lieto$anai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.
Suniem:

Atsapinasanai:

Ievadisanas Veterinaro zalu deva

veids

iLv., i.m. 0,20 — 0,30 mg/kg kermena

vai s.C. svara

Intravenozu injekciju veikt [eni.
Atsapinosa iedarbiba noveérojama 15 minii$u laika p&c injic€Sanas.

Komentars | Lai pamo$anas posma nodro§inatu atsapinasanu, zales ievadit 15 mintites pirms
anestézijas beigam.

Nepartrauktai atsapinaSanai devu atkartot péc nepiecieSamibas.

Butorfanola deva

0,02 — 0,03 mlI/kg kermena svara

Sedacijai, kombinacija ar medetomidina hidrohloridu:

Ie\_/adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zaju Medetomidina hidrohlorida deva
veids deva

I.m. vai 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg kermena 0,01 — 0,025**mg/kg kermena svara
1.v. kermena svara svara § ’

Pirms procediiras uzsakSanas uzgaidit 20 miniites, lai sedacija biitu dzila.
Komentars | Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturosas zales var
kombin&t un ievadit ar vienu §lirci (skatit 5.1. apakSpunkta).

*Atkariba no nepiecieSamas sedacijas pakapes: 0,01 mg/kg sedacijai un premedikacijai pirms
barbituratu anestézijas;

** Atkariba no nepiecieSamas sedacijas pakapes: 0,025 mg/kg dzilai sedacijai un premedikacijai pirms
ketamina anestezijas.

LietoSanai premedikdcijai/pirms anestézijas:
- Ja §1s veterinaras zales tiek lietotas ka vienigais Iidzeklis:

Ie\_/adeanas Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’
:/.Zi.,sl .Cm. 0,1 - 0,20 mg/kg kermena svara | 0,01 — 0,02 ml/kg kermena svara




| Komentars | 15 miniites pirms indukcijas

- Ja §1s veterinaras zales lieto kopa ar 0,02 mg/kg acepromazina:

IeV_adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zalu deva

veids ’

i.v.vaii.m. | 0,10 mg/kg kermena svara* 0,01 ml/kg kermena svara*
Pirms iedarbibas sakuma nogaidit vismaz 20 miniites, bet laiku starp premedikaciju

- un indukciju var piemerot péc vajadzibas: no 20 lidz 120 minGtem.

Komentars o . - .
Ja saderiba ir apstiprinata, butorfanolu un acepromazinu saturosas zales var
kombinét un ievadit ar vienu $lirci (skatit 5.1. apakSpunkta).

* Japirms procediiras turpinasanas dzivniekam jau ir sapes vai operacijas laika nepiecieSama augstakas
pakapes analggzija, devu var palielinat lidz 0,2 mg/kg (lidzvertigs 0,02 ml/kg).

Anestezijai, lietojot kombindcija ar medetomidinu un ketaminu:

IevadiSanas Butorfanola deva Veterinaro zalu | Medetomidina Ketamina deva
veids deva deva
im 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg kermena
o kermena svara kermena svara kermena svara svara*
Nav ieteicama narkozes atcelSana ar atipamezolu.
Komentars | Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturosas zales var
kombin&t un ievadit ar vienu §lirci (skatit 5.1. apakSpunkta).

* Ketaminu ievadit 15 miniites péc i.m. butorfanola/medetomidina kombinacijas ievadiSanas.

Kakiem:

Atsapinasanai pirms operdcijas:

Ievadis C oo
cvadisanas | putorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’
i.m. vai
sc 0,4 mg/kg kermena svara 0,04 ml/kg kermena svara
Ievadit 15 — 30 mindites pirms indukcijas anestézijas zalu i.v. ievadiSanas.
Komentars | Ievadit 5 miniites pirms indukcijas ar anestézijas zalém i.m. indukcijai, piem&ram,

ar i.m. acepromazina/ketamina vai ksilazina/ketamina kombinaciju.

Atsapinasanai péc operdcijas:

levadisanas | g 1 fanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’

s.c. vai i.m. | 0,4 mg/kg kermena svara 0,04 ml/kg kermena svara
iv. 0,1 mg/kg kermena svara 0,01 ml/kg kermena svara
Komentars | levadit 15 mintites pirms pamoSanas no narkozes.




Seddcijai, kombindcija ar medetomidina hidrohloridu:

levadiSanas . - Medetomidina
. Butorfanola deva Veterinaro zalu deva . -
veids ’ hidrohlorida deva
i.m. vai s.c. (s)\}igg/kg kermena 0,04 ml/kg kermena svara 0,05 mg/kg kermena svara
Brticu $tSanai izmantot vietgjo infiltracijas anesteziju.
Komentars | Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturosas zales var

kombingt un ievadit ar vienu §lirci (skatit 5.1. apakSpunkta).

Anestezijai, lietojot kombindcija ar medetomidinu un ketaminu:

Ie\_/adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zalu | Medetomidina Ketamina deva
veids deva deva
im 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg kermena
o kermena svara kermena svara kermena svara svara
1,25 — 2,50 mg/kg
kermena svara
i.v. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg (atkariba no
kermena svara kermena svara NPV
kermena svara ’ ’ ¥ ’ nepieciesama
anestézijas dziluma)
Komentars Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu, butorfanolu un ketaminu saturosas zales
var kombin&t un ievadit ar vienu $lirci (skatit 5.1. apaks$punkta).
Zirgiem:
Atsapinasanai
Ie\_/adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’
iv. 0,10 mg/kg kermena svara 1 ml/100 kg kermena svara
- Atsapinosa iedarbiba noveérojama 15 minii$u laika p&c injic€Sanas.
Komentars

Devu var atkartot péc nepiecieSamibas.

Seddcijai, kombindcija ar detomidina hidrohloridu:

Ie\_/adeanas Detom1di_n a Butorfanola deva* | Veterinaro zalu deva

veids hidrohlorida deva ’

(RYA 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg kermena svara
kermena svara kermena svara ’ ’

Komentars | Detomidimu ievadit [idz 5 mintitém pirms butorfanola devas.

*Kliniskaja pieredzé pieradits, ka kop&ja deva 5 mg detomidina hidrohlorida un 10 mg butorfanola,

nodrosina efektivu un drosu sedaciju zirgiem, kuru kermena svars ir lielaks par 200 kg.




Seddcijai, kombindcija ar romifidinu:

f/cz\i/g;lisanas Romifidina deva Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
i.v. 0,04 -0,12mg/kg | 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg kermena svara

kermena svara kermena svara

Komentars | Romifidinu ievadit [idz 5 miniit€ém pirms butorfanola devas.

Tapat ka citam veterinaram zalém pirms $o zalu sajaukSanas un ievadiSanas viena §lircé vienmer izlasit
arT apaksSpunktu “Bitiska nesaderiba” (5.1. apakSpunkts).

Lietojot 21G un 23G izméra adatas, maksimalais flakona caurdurSanu skaits nedrikst parsniegt 100
reizes; lietojot 18G izméra adatu, maksimalais caurdurSanu skaits nedrikst parsniegt 40 reizes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Galvena pardozesanas pazime ir elpoSanas nomakums, ko var atcelt, lietojot naloksonu.

Lai atceltu butorfanola/a2-adrenoreceptoru agonistu kombinacijas sedativo iedarbibu, var lietot
atipamezolu. Lai atceltu So kombinaciju kardiopulmonaro iedarbibu, var biit nepiecieSamas lielakas
atipamezola devas. Atipamezolu nedrikst lietot suniem, kuriem anestézijas izraisiSanai butorfanola,
medetomidina un ketamina kombinacija lietota intramuskulari.

Citas iesp€jamas pardoze€Sanas pazimes suniem ir nemierigums/uzbudinamiba, muskulu trice, ataksija,
pastiprinata siekalo$anas, kunga-zarnu trakta motilitates samazinasanas un 1¢kmes. Kakiem galvenas
pardozesanas pazimes ir koordinacijas traucgjumi, sickalosanas un viegli krampji.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO2AF01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Butorfanols ir centralas iedarbibas opioidu analggtikis ar agonista-antagonista iedarbibu uz centralas
nervu sistémas opiatu receptoriem. Opiatu receptoru aktivacija ir saistita ar jonu vadiSanas un
G olbaltumvielu savstarpgjo attiecibu izmainam, kas izraisa sapju vadiSanas inhibiciju. Butorfanolam ir
agonista iedarbiba uz kappa (k) opiatu receptoru apakstipu un antagonista iedarbiba uz m1 (u) opiatu
receptoru apakstipu. Butorfanola iedarbibas agonista komponents ir desmit reizes spécigaks par
antagonista komponentu.

Lietots ka vienigais lidzeklis, butorfanols nodrosina no devas atkarigu atsapinasanu un var izraisit ari
sedaciju (zirgiem un suniem). Butorfanols kombinacija ar noteiktiem a2-adrenoreceptoru agonistiem
izraisa dzilu sedaciju un kombinacija ar noteiktiem a2-adrenoreceptoru agonistiem un ketaminu izraisa
atsapinasanu.

Atsapinasanas saksanas un ilgums:

Atsapinasana parasti sakas 15 mintSu laika p€c intravenozas ievadiSanas. P&c vienas intravenozi
ievaditas devas zirgiem atsapinasana parasti ilgst 15 — 60 mintites.




4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c intravenozas injekcijas izkliedes tilpums parasti ir liels, kas liecina par plasu izplatibu audos.
Kakiem izkliedes tilpums ir 7,4 I’kg un suniem — 4,4 1/kg. Butorfanols ekstensivi tick metabolizets aknas
un tas tiek izvadits galvenokart ar urinu.

Suniem pé&c intramuskularas butorfanola ievadiSanas ir augsts klirenss (3,5 I/kg/stunda) un Tss
eliminacijas pusperiods (vidgji < 2 stundas). Tas nozimg, ka vidgji 97 % intramuskularas devas tiek

eliminéti mazak neka 10 stundu laika.

Kakiem pec subkutanas ievadiSanas butorfanolam ir relativi gar§ eliminacijas pusperiods (aptuveni
6 stundas). Tas nozimé, ka vidgji 97 % subkutani ievaditas devas tiek elimin&ti aptuveni 30 stundu laika.

Zirgiem péc intravenozas ievadiSanas butorfanolam ir augsts klirenss (vid&ji 1,3 1/kg/stunda) un 1ss
eliminacijas pusperiods (vidgji <1 stunda). Tas nozimé, ka vidgji 97 % intravenozas devas tiek elimin&ti
mazak neka 5 stundu laika.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba
Butorfanolu nelietot maistjuma viena §lirc€ ar citam veterinarajam zalém, iznemot turpmak noraditajas
kombinacijas:

- butorfanols/medetomidins;

- butorfanols/medetomidins/ketamins;

- butorfanols/acepromazins.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi I tipa stikla flakoni, kas aizvakoti ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu kartona kastite.

lepakojuma lielumi: 10 ml un 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0032

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/10/2016.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Torphadine vet 10 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Butorfanols 10,0 mg
(atbilst 14,58 mg butorfanola tartrata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suniem un kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietoSanai.
Zirgiem: intravenozai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet. Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0032

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10, 20 ml stikla flakoni

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Torphadine vet

10 ml
20 ml

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Butorphanol 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Torphadine vet 10 mg/ml skidums injekcijam suniem, kakiem un zirgiem.

2. Sastavs
Katrs ml skiduma satur:

Aktiva viela:
Butorfanols 10,0 mg
(atbilst 14,58 mg butorfanola tartrata)

Paligviela:
Benzetonija hlorids 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

i Meérksugas

Suni, kaki un zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem:

Ka analgetikis:

- Lai mazinatu vieglas I1dz vidgjas iek$€jo organu sapes.

Ka seddcijas lidzeklis:

- Sedacijai, vienlaikus lietojot ar noteiktiem alfa-2 adrenoreceptoru antagonistiem (medetomidinu).

Ka lidzeklis premedikacijai pirms visparéjas anestézijas:

- LietoSanai kombinacija ar acepromazinu, lai pirms vispargjas anest€zijas inducésanas nodrosinatu
atsapinasanu un sedaciju. Turklat tiek nodroSinata no devas atkariga indukcijas anestgzijas Iidzekla
(propofola vai tiopentala) devas samazinasana.

- LietoSanai premedikacija ka vienigas zales pirms anestézijas.

Ka anestézijas lidzeklis:

- Anestézijai, lietojot kombinacija ar medetomidinu un ketaminu.

Kakiem:

Ka analgetikis videéju sapju mazinasanai:

- LietoSanai pirms operacijas, lai operacijas laika nodrosinatu atsapinasanu.

- Pe&coperaciju atsapinasanai péc mazam kirurgiskam procedtram.

Ka sedacijas lidzeklis:

- Sedacijai, vienlaikus lietojot ar noteiktiem o2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidinu).

Ka anestezijas lidzeklis:

- Anestezijai, lietojot kombinacija ar medetomidinu un ketaminu. Piemérots isam, sapigam
procediiram anestézijas laika.

Zirgiem:

Ka analgetikis:

- Lai mazinatu ar kunga-zarnu trakta kolikam saistitas vid&jas lidz smagas sapes veédera.
Seddcijai:

- Sedacijai p&c noteiktu 02-adrenoreceptoru agonistu (detomidina, romifidina) ievadiSanas.
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5. Kontrindikacijas

Visam mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cerebrala trauma vai organiski smadzenu bojajumi.

Nelietot dzivniekiem ar obstruktivu elpcelu slimibu, sirds disfunkciju vai spastiskiem stavokliem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Zirgiem:

Butorfanola/detomidina hidrohlorida kombinacija:

Nelietot zirgiem, kuriem ieprieks diagnosticéta sirds aritmija vai bradikardija.

Nelietot gadijumos, ja kolikas ir saistitas ar nosprostojumu kunga-zarnu trakta satura sablivésanas dgl
(impakcija), jo §1 kombinacija izraisTs gastrointestinalas motilitates samazinasanos.

Nelietot zirgiem ar plausu emfizému, sakara ar zalu nomacosu iedarbibu uz elposanas sistemu.
Nelietot kevém grusnibas laika.

Butorfanola/romifidina kombinacija:
Nelietot pedgja griisnibas ménesi.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Butorfanols ir paredz&ts lietoSanai gadijumos, kad nepiecieSama islaiciga atsapinaSana (zirgiem,
suniem) vai Tslaiciga Iidz vidgji ilga atsapinasana (kakiem) (skatit punktu “Cita informacija”).
Gadijumos, kad visticamak biis nepiecieSama ilglaicigakas iedarbibas anestézija, jalieto alternativas
zales.

Ja kakiem lieto tikai butorfanolu, nav novérojama izteikta sedacija.

Kakiem individuala atbildes reakcija uz butorfanolu var biit dazada. Ja nav noveérojama atbilstoSa
atsapinasanas atbildes reakcija, jalieto citas atsapinosas zales.

Kakiem devas paaugstinasana nepalielinas vélamas iedarbibas intensitati vai ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Visam merksugam:

Pretklepus iedarbibas d&| butorfanols var izraisit glotu uzkrasanos elpcelos. Tadel dzivniekiem, kuriem
elpcelu slimibas ir saistitas ar palielinatu glotu izdali, butorfanolu drikst lietot tikai tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas kombinacija ar a2-adrenoreceptoru agonistiem javeic rutinas sirds
auskultacija un jaapsver iesp&ja vienlaikus lietot antiholinergiskas zales, piem&ram, atropinu.
Butorfanola un a2-adrenoreceptoru agonistu kombinacija jalieto uzmanigi dzivniekiem ar aknu vai nieru
darbibas vieglas lidz vidgjas pakapes disfunkciju.

Rikoties uzmanigi, ja butorfanolu lieto dzivniekiem, kas vienlaikus tiek arstéti ar citiem centralas nervu
sistémas depresantiem (skatit punktu “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”).

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucéniem, kak&niem un kumeliem, Siem dzivniekiem §is
veterinaras zales lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Suniem:
Ievadot intravenozas injekcijas veida, bolus injekciju neizdarit strauji.
Suniem ar MDR1 mutaciju samazinat devu par 25 — 50 %.

Kakiem:

Ieteicams lietot insulia §lirces vai 1 ml §lirces ar iedalam.

Zirgiem:

So veterinaro zalu lietosana ieteiktaja deva var izraistt parejosu ataksiju un/vai uzbudinajumu. Tadgl, lai
pacientam un cilvékam, kur§ zirgu arstg, noveérstu ievainojumus, arstéSanas vieta jaizvelas uzmanigi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Butorfanolam ir opioida iedarbiba. Cilvekiem biezakas butorfanola izraisitas blakusparadibas ir reiboni,
sviSana, slikta dii$a un vertigo, un tas var izpausties p&c nejausas pasinjic€sanas. leverot piesardzibu, lai
izvairitos no nejausas zalu injic€Sanas/pasSinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Nevadit transportlidzekli. Ka antidotu var lietot opioidu antagonistu (piemé&ram, naloksonu).

Ja zales nokluvusas uz adas vai acTs, skarto vietu nekavgjoties nomazgat.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot grisnibas
un laktacijas laika.

Skatit arT punktu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Butorfanolu lietojot kombinacija ar noteiktiem o2-adrenoreceptoru agonistiem (romifidinu vai
deomidinu zirgiem, medetomidinu suniem un kakiem), novérojama sinergiska iedarbiba, kuras d&l
jasamazina butorfanola deva (skatit punktu “Deva Katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”
un apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam”).

Butorfanolam ir pretklepus iedarbiba, un to nedrikst lietot kopa ar atkréposanas zalém, jo tas var izraisit
glotu uzkrasanos elpcelos.

Butorfanolam ir antagonista iedarbiba uz opiatu mi (y) receptoriem, kas var samazinat tiru mi ()
agonistu opioidu (piem&ram, morfina/oksimorfona) atsapinoSo iedarbibu dzivniekiem, kas jau ir
sanémusi §1s zales.

Paredzams, ka vienlaiciga citu centralas nervu sist€émas depresantu lietoSana potences butorfanola
iedarbibu un $adas zales jalieto piesardzigi. Vienlaikus lietojot §1s zales, jalieto samazinata butorfanola
deva.

PardozéSana:
Galvena pardozeSanas pazime ir elpoSanas nomakums, ko var atcelt, lietojot naloksonu.

Lai atceltu butorfanola/a2-adrenoreceptoru agonistu kombinacijas sedativo iedarbibu, var lietot
atipamezolu. Lai atceltu $o kombinaciju kardiopulmonalo iedarbibu, var bt nepiecieSamas lielakas
atipamezola devas. Atipamezolu nedrikst lietot suniem, kuriem anest€zijas izraisiSanai butorfanola,
medetomidina un ketamina kombinacija lietota intramuskulari.

Citas iesp&jamas pardozeSanas pazimes suniem ir nemierigums/uzbudinamiba, muskulu trice, ataksija,
pastiprinata siekalo$anas, kunga-zarnu trakta motilitates samazinasanas un I€kmes. Kakiem galvenas
pardozesanas pazimes ir koordinacijas traucgjumi, sickaloSanas un viegli krampji.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lietoganas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:

Butorfanolu nelietot maistjuma viena $lirc€ ar citam veterinarajam zalém, iznemot turpmak noraditajas
kombinacijas: butorfanols/medetomidins, butorfanols/medetomidins/ketamins un
butorfanols/acepromazins.
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7. Blakusparadibas

Zirgiem:

Loti biezi Sedacija®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Sapes injekcijas vietaP
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | AtaksijaS, palielinata motora aktivitate?, trice

tostarp atseviski zinojumi): Nemiers, pastiprinata lokomotora aktivitate

(piem., solosana)®

Gremosanas trakta hipomotilitatef

Nenoteikts biezums Sirdsdarbibas nomakums?

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Elposanas nomakums?

& Aptuveni 15 % zirgu iesp&jama viegla sedacija, ja tiek izmantots tikai butorfanols.

® Intramuskularas injekcijas gadijuma.

¢ Viegla ataksija var ilgt no 3 Iidz 10 min@itém, bet daZos gadijumos ataksija var saglabaties ar 1 —
2 stundas. Lietojot kombinacija ar detomidinu, iesp&jama viegla lidz smaga ataksija, tacu zirga kolapsa
risks ir mazticams. Traumu profilaksei jaievero standarta piesardzibas pasakumi (skatit punktu “Ipasi
bridinajumi”).

9Dazos gadijumos var ilgt 1 — 2 stundas.

¢ P&c maksimalas ieteiktas devas (0,1 mg/kg kermena svara) i.v. bolus injekcijas kliniski veseliem
zirgiem.

Klniski veseliem zirgiem, lai gan kunga-zarnu trakta tranzita laiks nesamazinas. STiedarbiba ir atkariga
no devas, un parasti ta ir viegla un parejosa.

9 Lietojot kombinacija ar a2-adrenoreceptoru agonistiem, retos gadijumos kardiopulmonalas sistémas
nomakums var bt letals.

Supiem:
Reti Ataksija?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | Anoreksija?
dzivniekiem): Diareja?
Loti reti Sedacija
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Elposanas nomakums® (pieméram, samazinits
tostarp atseviski zinojumi): elposanas atrums)
Sirdsdarbibas nomakums” (piemé&ram,

bradikardijac, zems asinsspiediens®)

Nenoteikts biezums Sapes injekcijas vieta®

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Gremosanas trakta hipomotilitate

2 Parejosas.

® Nomakuma pakape ir atkariga no devas. Ja rodas elposanas nomakums, ka antidotu var lietot
naloksonu. Ja butorfanolu ievada straujas intravenozas injekcijas veida, var rasties mérens Iidz izteikts
kardiopulmonals nomakums.

¢ Ja butorfanolu izmanto ka ievadnarkozes lidzekli, antiholinergisku lidzeklu, piem&ram, atropina,
lietoSana aizsarga sirdi pret iesp&jamu narkotisko Iidzeklu izraisitu bradikardiju.

9 Diastoliska spiediena samazinasanas (skatit punktu “Ipasi bridinajumi”).

¢ Intramuskularas injekcijas gadijuma.
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Kakiem:

Loti reti Elposanas nomakums?
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Midriaze
tostarp atseviski zinojumi): Uzbudinajums
Nenoteikts biezums Sapes injekcijas vieta®
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Sedacija, dezorientacija
Trauksme
Disforija

8 Ka antidotu var lietot naloksonu.
® Intramuskularas injekcijas gadijuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Suniem un kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietosanai.
Zirgiem: intravenozai lietosanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Suniem:

Atsapinasanai:
Ievadisanas
veids

i.v., i.m.vai | 0,20 — 0,30 mg/kg kermena

S.C. svara

Intravenozu injekciju veikt Ieni.
Atsapinos$a iedarbiba noverojama 15 mintiSu laika p&c injic€Sanas.

Komentars | Lai pamoSanas posma nodroSinatu atsapinasanu, zales ievadit 15 miniites pirms
anestezijas beigam.

Nepartrauktai atsapinaSanai devu atkartot péc nepiecieSamibas.

Butorfanola deva Veterinaro zalu deva

0,02 — 0,03 ml/kg kermena svara

Seddcijai, kombindcija ar medetomidina hidrohloridu:

Ie\_/adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zalu Medetomidina hidrohlorida deva
veids deva
I.m. vai 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg kermena 0,01* — 0,025**mg/kg kermena svara
1.v. kermena svara svara i ’

Pirms procediiras uzsakSanas uzgaidit 20 mindites, lai sedacija biitu dzila.
Komentars Ja saderba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturo$as zales var

kombinét un ievadit ar vienu §lirci (skatit punktu “Ipasi bridinajumi” - “Biitiska
nesaderiba”).

*Atkariba no nepiecieSsamas sedacijas pakapes: 0,01 mg/kg: sedacijai un premedikacijai pirms
barbituratu anestezijas
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** Atkariba no nepiecie$amas sedacijas pakapes: 0,025 mg/kg: dzilai sedacijai un premedikacijai pirms
ketamina anestézijas

LietoSanai premedikdcijai/pirms anestézijas:
- Ja §1s veterinaras zales tiek lietotas ka vienigais Iidzeklis:

levadiSanas | g, o fanola deva Veteriniro zalu deva

veids ’

iv., i.m.

Y. 0,1 - 0,20 mg/kg kermena svara | 0,01 — 0,02 ml/kg kermena svara
Komentars | 15 miniites pirms indukcijas

- Ja §s veterinaras zales lieto kopa ar 0,02 mg/kg acepromazina:

Ie\_/adlsanas Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’
i.v.vaii.m. | 0,10 mg/kg kermena svara* 0,01 ml/kg kermena svara*

Pirms iedarbibas sakuma nogaidit vismaz 20 miniites, bet laiku starp premedikaciju
un indukciju var piemerot péc vajadzibas: no 20 Iidz 120 minGteém.

Komentars | Ja saderiba ir apstiprinata, butorfanolu un acepromazinu saturosas zales var
kombinét un ievadit ar vienu §lirci (skatit punktu “Ipasi bridinajumi” - “Biitiska
nesaderiba”).

* Japirms procediiras turpinasanas dzivniekam jau ir sapes vai operacijas laika nepiecieSama augstakas
pakapes analggzija, devu var palielinat lidz 0,2 mg/kg (lidzvertigs 0,02 ml/kg).

Anestezijai, lietojot kombindcija ar medetomidinu un ketaminu:

levadiSanas Veterinaro zalu | Medetomidina -
. Butorfanola deva ’ Ketamina deva
veids deva deva
im 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg kermena
o kermena svara kermena svara kermena svara svara*
Nav ieteicama narkozes atcelSana ar atipamezolu.
- Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturosas zales var
Komentars

kombingt un ievadit ar vienu $lirci (skatit punktu “Ipasi bridinajumi” - “Biitiska
nesaderiba”™).
* Ketaminu ievadit 15 miniites péc i.m. butorfanola/medetomidina kombinacijas ievadiSanas.

Kakiem:

Atsapinasanai pirms operdcijas:

Ievadisanas

veids Butorfanola deva Veterinaro zalu deva

i.m. vai

sc 0,4 mg/kg kermena svara 0,04 ml/kg kermena svara

Ievadit 15-30 mindtes pirms i.v. indukcijas anestezijas zalu ievadiSanas.
Komentars | levadit 5 minttes pirms indukcijas ar anestézijas zalém i.m. indukcijai, pieméram, ar
i.m. acepromazina/ketamina vai ksilazina/ketamina kombinaciju.
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Atsapinasanai péc operdcijas:

Ie\_/ad1sanas Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’

s.c. vai i.m. | 0,4 mg/kg kermena svara 0,04 ml/kg kermena svara
V. 0,1 mg/kg kermena svara 0,01 ml/kg kermena svara
Komentars | Ievadit 15 miniites pirms pamosanas no narkozes.

Sedacijai, kombinacija ar medetomidina hidrohloridu:

Ievadisanas oo Medetomidina hidrohlorida
. Butorfanola deva Veterinaro zalu deva
veids ’ deva
. . 0,4 mg/kg kermena
i.m. vai s.c. S\,/arag &% ’ 0,04 ml/kg kermena svara 0,05 mg/kg kermena svara
Briicu $tiSanai izmantot vietgjo infiltracijas anestéziju.
- Ja saderiba ir apstiprinata, medetomidinu un butorfanolu saturosas zales var
Komentars

kombinét un ievadit ar vienu §lirci (skatit punktu “Ipasi bridinajumi” - “Biitiska

nesaderiba”).

Anestezijai, lietojot kombindcija ar medetomidinu un ketaminu:

IevadiSanas Veterinaro zalu | Medetomidina -
. Butorfanola deva ’ Ketamina deva
veids deva deva
im 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg kermena
o kermena svara kermena svara kermena svara svara
1,25 - 2,50 mg/kg
kermena svara
iv. 0,10 mg/kg 0,01 mi/kg 0,04 mg/kg (atkariba no
kermena svara kermena svara N
kermena svara nepieciesama
anestézijas dziluma)
Ja saderiba ir apstiprinata , medetomidinu, butorfanolu un ketaminu saturosas zales
Komentars | var kombinét un ievadit ar vienu §lirci (skatit punktu “Ipasi bridindjumi” - “Biitiska
nesaderiba”).
Zirgiem:

Atsapinasanai:

IevadiSanas
veids

Butorfanola deva

Veterinaro zalu deva

0,10 mg/kg kermena svara

1 ml/100 kg kermena svara

Komentars

Atsapino$a iedarbiba novérojama 15 mintsu laika p&c injic€Sanas.
Devu var atkartot p&c nepiecieSamibas.
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Seddcijai, kombindcija ar detomidina hidrohloridu:

levadiSanas | Detomidina * - =

veids hidrohlorida deva Butorfanola deva Veterinaro zalu deva

iv. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg kermena svara
kermena svara kermena svara ’ ’

Komentars | Detomidinu ievadit [idz 5 mintitém pirms butorfanola devas.

*Kliniskaja pieredzé pieradits, ka kop&ja deva 5 mg detomidina hidrohlorida un 10 mg butorfanola,
nodrosina efektivu un drosu sedaciju zirgiem, kuru kermena svars ir lielaks par 200 kg.

Sedacijai, kombinacija ar romifidinu:
IevadiSanas
veids

Romifidina deva Butorfanola deva Veterinaro zalu deva

0,04 - 0,12 mg/kg | 0,02 mg/kg
kermena svara kermena svara

V. 0,2 ml/100 kg kermena svara

Komentars | Romifidiu ievadit [idz 5 mintitém pirms butorfanola devas.

Tapat ka citam veterinaram zalém pirms $o veterinaro zalu sajaukSanas un ievadiSanas viena S§lircé
vienmer izlasit arT punktu “Ipasi bridinajumi” - “Biitiska nesaderiba”.

Lietojot 21G un 23G izmera adatas, maksimalais flakona caurdurSanu skaits nedrikst parsniegt 100
reizes; lietojot 18G izméra adatu, maksimalais caurdurSanu skaits nedrikst parsniegt 40 reizes.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojami.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un mark&uma péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV//DCP/16/0032

lepakojuma lielumi: kartona kastite ar 10 vai 20 ml stikla flakonu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
AtsapinaSanas sak$anas un ilgums:

Atsapinasana parasti sakas 15 mintsSu laika peéc intravenozas ievadiSsanas. Péc vienas intravenozi
ievaditas devas zirgiem atsapinasana parasti ilgst 15 — 60 mintites.
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