LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/12/0072

Butagran Equi 200 mg/g pulveris iek$kigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butagran Equi 200 mg/g pulveris iekSkigai lictoSanai zirgiem.
Phenylbutazone

3t AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens grams satur:
AKktiva viela:
Fenilbutazons 200 mg

Balts pulveris.
4. INDIKACIJA(-S)

Zales ir indicétas tadu skeleta un muskulatiiras trauc&jumu arstéSanai, kad ir nepiecieSama
atsapinaSana un ar to saistita iekaisuma samazinasana, pieméram, klibums, kas saistits ar osteoartritu,
bursitu, laminTtu un miksto audu iekaisumu, it Tpasi gadijumos, ja vélama nepartraukta kustiba.

Zales ir ar1 indic€tas p€coperacijas iekaisuma, miozita un cita veida miksto audu iekaisuma
mazinasanai.

Zales var izmantot ka antipiretiki gadijumos, kad tas tiek uzskatits par ieteicamu, piem&ram, elpcelu
virusu infekeiju gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.
LietoSana ir kontrindicéta dzivniekiem, kuriem ir sirds, aknu vai nieru darbibas trauc€jumi, kuriem
iesp&jama kunga un zarnu trakta ulceracija vai asinos$ana vai kuriem ir asins diskrazijas pazimes.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citu nesteroidu pretiekaisuma Iidzeklu lietoSanas gadijuma, kas kavé prostaglandinu sintézi,
var novérot kunga un/vai nieru intoleranci. Parasti tas ir saistits ar pardozé$anu un $adi gadijumi ir reti
(vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arsttajiem dzivniekiem). AtveseloSanas
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parasti notiek péc arstéSanas partrauks$anas vai pec uzturoSas simptomatiskas terapijas sakSanas (lai
uzzinatu vairak, skatiet punktu “Ipasi bridindjumi — pardozesana”).

Lietojot §is zales, poniji ir loti jutigi pret kunga ¢tilu veidoSanos pat pie terapeitiskam devam (novérota
ar1 caureja, Ciilas mut€ un hipoproteinemija).

Var attistities asins diskrazija.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Ja rodas nevelamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Zirgi.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Devas aprekinasanai uz 450 kg kermena svara, nemot véra konkréto atbildes reakciju, ievérot talak
sniegtos noradijumus:

1. diena:

Divas pacinas jeb 10 mg zalu divas reizes diena (atbilst 4,4 mg fenilbutazona/kg kermena svara katra
gadijuma).

2.-4. diena:

Viena pacina jeb 5 g zalu divas reizes diena (atbilst 2,2 mg fenilbutazona/kg kermena svara katra
gadijuma, péc kura tiek lietots vienas pacinas saturs jeb 5 g zalu Katru dienu (atbilst 2,2 mg
fenilbutazona/kg kermena svara katru dienu) vai tajas dienas, kad nepiecieSams.

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ja p&c 4-5 dienam nenovero atbildes reakciju, terapiju partraukt. Siens var kavét fenilbutazona
absorbciju un

11dz ar to kliniskas iedarbibas paradisanos. leteicams tiesi pirms veterinaro zalu lietoSanas vai tas laika
dzivnieka uztura nelietot sienu.

Lai atvieglotu veterinaro zalu lietoSanu, tas pirms katras arst€Sanas procediiras var sajaukt ar
pietiekamu daudzumu kliju vai auzu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzets izmantot cilveéku uztura.

Arstétos zirgus vairs nedrikst nokaut, lai galu izmantotu cilvéku uztura.

Saskana ar zirgu registracijas noteikumiem, to identifikacijas dokumenta janorada, ka dzivnieku
nedrikst nokaut lietoSanai partika.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat pacinas ar€ja iepakojuma. Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas
noradits uz iepakojuma p&c EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménes$a pedgjo dienu.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Fenilbutazona kliniska iedarbiba var but novérojama vél vismaz tris dienas p&c terapijas partraukSanas.
Tas ir jaatceras, parbaudot zirgu atveseloSanas procesu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Neparsniedziet noradito devu, jo fenilbutazona terapeitiskais indekss ir zems.

Ja zales tiek lietotas dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem, pastav
papildu risks. Ja nav iesp€jams izvairities no lietoSanas $ada vecuma dzivniekiem, tiem var bt
nepiecieSama ripiga kliniska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai zemu asinsspiedienu, jo pastav palielinats
nefrotoksicitates risks. ArstéSanas laika nodroSiniet, lai idens biitu pieejams nepartraukti, tadejadi
izvairoties no dehidratacijas.

Nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL) var izraisit fagocitozes aizkavéSanos, un tadgjadi ar
bakterialu infekciju saistita ickaisuma arstéSanai javeic atbilstosa vienlaiciga antimikrobu terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakciju (alergiju), ja jums ir jutiba pret fenilbutazonu, tam
nonakot saskare ar adu vai to nejausi norijot.

Sis zales satur deksametazonu, kas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas.

Ja p&c saskarsmes paradas tadi simptomi ka adas apsartums, jums ir jamekl€ mediciniska palidziba,
uzradot arstam Sos bridindgjumus. Sejas, lipu vai acu satikums vai apgritinata elpoSana ir vél
nopietnaki simptomi, un to gadijuma ir nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Sis zales var kairinat adu un acis. Nepielaujiet saskari ar acim. Ja zales nejausi noklast acTs, skalojiet
acis ar lielu daudzumu tira idens. Ja kairinajums nemazinas, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Jarikojas uzmanigi, lai pulveris netiktu ieelpots vai norits. NejauSas ieelpoSanas vai noriSanas
gadijuma meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c lietoSanas nomazgat skarto adu un rokas.

Griisniba:

Lietojot grisnam kéveém, jaievero piesardziba. Lai gan nav konstatéta fenilbutazona nelabvéliga
ietekme uz augli vai griisnibu, kévém nav veikts neviens noteikts drosuma p&tijums.

Lietojot lielas devas, izméginagjumu dzivnieku sugam ir konstatéta fetotoksiska fenilbutazona
iedarbiba.

Laktacija:

Nav pieradits zalu drosSums laktgjosam k&vem.

Fenilbutazonu k&vém grisnibas un laktacijas perioda lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvérteéSanas kévei un/vai kumelam.

Nelietot laika, kad gaidamas dzemdibas.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:
Jaizvairas no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu lietosanas.

Fenilbutazons izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas var aizvietot citas zales, kuram ir
raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam, piem&ram, dazus sulfonamidus, varfarinu,
vai arT tas pats var tikt aizstats, paaugstinot tadu farmakologiski aktivu vielu koncentraciju, kam nav
raksturiga saistiSanas, radot toksisku iedarbibu.

Piesardzigi veikt vienlaicigu arstéSanu ar citam terapeitiskam vielam, jo pastav metaboliskas
mijiedarbibas risks. Fenilbutazons var ietekm@t citu zalu, pieme€ram, varfarina, barbituratu
metabolismu, izraisot toksicitati.

Ir pieradits, ka vienlaiciga fenilbutazonu saturoSo zalu lietoSana var ietekmét penicilinu un
gentamicinu saturoSo lidzeklu farmakokingtiskas Ipasibas, kas var samazinat iesp&jamo terapeitisko
iedarbibu, jo samazinas zalu iekliiSana audos. Fenilbutazons var ietekmét arT citu vienlaicigi lietoto
zalu izplatiSanoS organisma.
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Nedrikst lietot citus NPL vienlaicigi vai 24 stundu laika vienu péc otra.
Fenilbutazons izraisa aknu mikrosomalo enzimu aktivitati.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams:

Pardozesana var izraisit kunga un resnas zarnas ulceraciju un visparigu enteropatiju. Ja tiek ietekméta
nieru funkcija, var rasties nieru karpinu bojajumi. Plazmas olbaltumvielu zuduma dg] var rasties
zemadas tuska, kas 1pasi novérojama apvidi zem zokla.

Specifisku antidotu nav. Ja tiek konstatétas iesp&jamas pardozesanas pazimes, dzivnieks jaarste
simptomatiski.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2017

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Iepakojuma izmgru: kastite ar 20 vai 100 pacinam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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