KPATKA XAPAKTEPUCTHUKA HA IPOJYKT
KbM JIMLIEH3 3A YIIOTPEBA Ne 0022-2817

1. HAUMEHOBAHUWE HA BETEPUHAPHOMEJUIIUHCKUSA TIPOAYKT
NALGOSED 10 mg/ml uH»XeKIHOHEeH pa3TBOp

2. KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CbCTAB

1 ml coappixka:

AKTHBHA cy0OCTaHIUA:

Butorphanol 10 mg

(xato butorphanol tartrate 14,58 mg)

Excuunuenr:
Benzethonium chlorid 0,1 mg

3a IBJIHUS CIIUCHK HA eKCHUIIUEHTHTE, BUXK T. 6.1.
3. DOAPMAIIEBTUYHA ®OPMA

MuxekunoHeH pa3TBop.
[Ipo3pauen Ge3BETEH Pa3TBOP.

4, KJIMHUYHU JAHHHU

4.1 BupaoBe :KHBOTHH, 32 KOUTO € mpeanazHayen BMII

Kone, ky4eta u KOTKH.

4.2 TepaneBTHYHHU NOKA3aHHUS, ONPEIEJEHH 32 OTAeJTHATE BUI0BE ;KUBOTHH

HpI/I KOHC MPOAYKTHT € IMOKA3aH 3a aHAJITE3us U ceaanus, Npru Kydue€TaTa U KOTKHUTC - 3a aHAJII'C3Us,
ceaanusa U NpeaHeCTE3usl.

KOHE:

Karto aHanreTuk: ycrnokosiBaHe Ha yMepeHa 10 CHJIHa abJoMuHaliHA O0JIKa OT racTPOMHTECTHHAJICH
MPOM3XO0JI, BKIIIOYHTEIHO KONMUKHU. [IpomyKThT oOjekuaBa Oojkara, CBbp3aHa C KOJNUKH WIH TPU
paxJaHe.

Karo cemaruB: 3a cemauust ciej IOpwiaraHe Ha ONpPEACICHUTE AaroHUCTH Ha  andal-
aJIpeHOpENeNITOPUTE (IETOMUIUH XHUIpoxjopua, pomuduaus). Cemanusi NpH TEpaneBTUYHH U
JUArHOCTUYHH MPOLIEAYPH Ha CTOSIIO KUBOTHO.

KYUETA:

Karo aHajareTuk: YCIIOKOsIBaHE Ha yYMEpCHa A0 CHJIHa 6OHKa, CBbp3aHa CbHC CJICAOINCPAIMOHHU
npoucaypu, Hali-Beue CJIC OpTONCANYHU OIICPAlIUN HUIIU ONICPALIUU HAa MCKUTC ThbKaHU.

Karo CC1aTHB: B KOM6I/IHaI_II/I$I C MCACTOMUINH XUAPOXJIOPHUI.

KaTto mpeaHEeCTEeTHK: IIpujIaraHneTo Ha MIpoAYyKTa B IMPCAHCCTC3WA HaMallsiBa J03aTa Ha OCHOBHUSA
AaHECTCTHUK, Hali-Beue HaTpUEB TUOIICHTAJI. HpO}IyKT’bT C€ HM3IO0J3Ba KaTo 4YaCcT OT aHCCTCTHYHUA
IMPOTOKOJI B KOMGI/IHaI_[I/Iﬂ C MCACTOMUJWH XUAPOXJIOPHUI U KCTAMHH.

KOTKMU:

Karo aHanreTwk: ycriokosiBAaHE Ha YMEpEHa /0 CWJIHA 0OJKa, CBbp3aHa ChC CIEIONCPAIMOHHU
MpoLeypU, Hali-Beue clie]] KaCTpUpaHe, OPTONEIUYHU ONepallii WK ONepallyd HA MEKUTE ThKaHU.
Kato cenaTus: B KOMOMHAITUS C MEICTOMUINH XUIPOXIOPHI.

1/8



Karo mnpeaHecTeTHK: MpWJIaraHneTo Ha MOPOAYKTa B IMPCAHCCTC3UA HaMalsiBa J03aTa Ha OCHOBHUS
AHCCTCTHK, Hail-BeUe HAaTpUEB TUOIICHTAJI. HpO,Z[YKT'bT CC M3II0JI3BA KaTo 4YacT OT aHCCTCTHUYHMA
MMPOTOKOJI B KOM6I/IHEII_II/I51 C MCACTOMUWH XUAPOXJIOPHUI U KCTAMHH.

4.3 IlpoTruBONOKA3aHHUS

Jla He ce u3Moi3Ba MPU CBPBHXYYBCTBUTEIHOCT KBbM aKTHBHATa CYOCTAaHIUS WM KbM HSIKOW OT
CKCIUITUEHTHUTE.

Jla He ce M3MOI3Ba NpH TeXKKa AUCPyHKINSA Ha OBOpennTe.

Wznon3Banero Ha OyTopdaHON € MPOTHBOIMOKA3HO MPU MO3BYHO YBPEKIAHE WU NPU OPTraHHUYHU
MO3BYHH JIC3UH, KAKTO U MPH )KUBOTHH C OOCTPYKTUBHU PECITUPATOPHU 3a00JIsIBaHUs, TUCHYHKIUS HA
CBPIIETO WM CIIACTHYHH CHCTOSTHUSL.

KOHE:
Camocmosamento u 8 KOMOUHAYUL:
Jla He ce M3M0JI13Ba IPHU KUBOTHH ChC 3a00JIIBaHUS HA YCPHUS APOO.

Kombunayus 6ymopgaron-demomuoun xuopoxiopuo:
Jla He ce M3MoJI3Ba MPU KUBOTHH C KOJIHUKH.
Jla He ce M3I0JI3Ba NP JKUBOTHH C YCTAHOBEHA ChPACYHA apUTMHUS WA OpaTuKapIvs.

KYYETA U KOTKMU:
Jla He ce U3MoJI3Ba NPU Ky4yeTa U KOTKH ChC 3a00NIABaHMs Ha YepHUs qpo0.

4.4 Choeunuajnu mpeamna3sHu MepPKHU 32 BCEKU BUJ *KHBOTHH, 32 KOUTO e npeanaznadyen BMII

Byropdanonbt e mpeanasHaveH 3a ynotpebda B ciydau, KOrato TpsaOBa Jja HACTBIH KPaTKOCpOoYHa
aHanre3us (KOHE, KyueTa) WM KPaTKOCPOYHA WM CPEIHA aHAITe3usl (KOTKH).

[Tpn KOTKHUTE HHIMBHIYATHUTE PEAKIIMK MOKe Jja Bapupar. [Ipu iurcaTa Ha ajeKBaTeH aHAIT€THUCH
OTroBOp TPsIOBa J1a ce U3IOJ3Ba APYT AHAJITECTHK.

YBennuaBaHe Ha Ano3ara IIpu KOTKH HE YCWJIBA UHTCH3MBHOCTTA U HE YbJIKaBa BpEMETPACHETO Ha
KeaHus ePeKT.

45 CneunuajHu mpeanasHu MepPKHU NMPH yoTpeda

CrienMaiHy Ipena3Hi MEPKH 32 )KHBOTHUTE NPU YIOTPeOaTa Ha MPOIYKTa

[Ipean ymotpebaTa Ha MPOAYKTa B KOMOWHAIIMSA C KAKBBTO U Ja € JIPYT BETCPUHAPHOMETUITMHCKU
MMPpOAYKT TpH6Ba Jla C€ B3EMaT NpeCABUA NIPOTUBOIIOKA3aHUATA U NIPEAYIIPECIKACHUATA, TIOCOYCHU B
KXII Ha Te3u npoayKTH.

byropdanonsT e aepuBar Ha MoppHHA W TOKa3Ba aKTMBHOCT Ha omumar. He e ompemeneHa
0e30MacHOCTTa Ha MPOJIYKTa 3a KydeHIla, KoTeTa W xpebuera. Ynorpebara Ha MPOJYKTa MPH TE3U
rpymu TpsiOBa J1a ce OCHOBaBa Ha MPEIEHKATA M0JI3a/PUCK OT OTTOBOPHHS BETEPUHAPEH JieKap.
bnaronapeHvie Ha aHTUTYCUBHHUTE CBONCTBA, OyTOPGhaHOIBT MOKE JIa TOBEJE JI0 3aAbPIKAHE HA CEKPET
B JIMXaTelHUTE MbTHINA. M3mon3BaneTo Ha OyTopdaHos MpU )KUBOTHH, KOUTO CTPAJaT OT OOJIECTH,
CBBP3aHU C TO-TOJISIMO OT/CJSIHE Ha CEKpeT B JMXATEIHUTE MbTUINA TPsOBa Ja ce OCHOBaBa Ha
MpeleHKaTa MoJ3a/PUCK OT OTTOBOPHHS BETEPHUHAPEH JieKap.

[Ipenu Besiko u3non3BaHe Ha OyTopdaHon B KoMOUHAIMS ¢ aliha2-apeHOPEIeITOP arOHUCTH TPsiOBa Ja
ce MPOCIean U ChpevHara JeHHOCT. ByTopdhaHombT B KoMOUHaIMs ¢ anda2-aJpeHOPEIeNTOp arOHUCTH
TpsOBa Jla ce W3IOJ3Ba TPHU KUBOTHU C KapJMOBACKYJApHH 3a00JSIBAHMS C IMOBHUILICHO BHHMAHUE.
EHOBpEMEHHOTO NpHJIaraHe Ha AaHTHXOJMHEPIHYHH MPOYKTH, HAIp. aTPOITHH, TPAOBA /]a CE MPEICHH.

KOHE:

Wznon3eanero Ha po/IyKTa B IpenophbuaHara J03a MOXKE J1a BOJIW JI0 BPEMEHHA aTaKCHs W/HITH
eKcuTanms. 3a Jia ce n3derHe HapaHsSBaHETO HA MAIMEHTH U Ha JISKYBAIIUs TIepcoHalt, n3bepere
TIOJTXOJISIIIIO TTOMEIIEHHE 32 MTPUJIaraHe Ha MPOAYKTa.

KYYETA:
MHTpaBeHO3HOTO NMPUIIOKEHKE TPSAOBA J1a Ce U3BBPILBA OaBHO, HE Upe3 ObP30 BIPHCKBAHE.
IIpu kyuera ¢ myrauus Ha reH MDR1 Hamanere noszara ¢ 25-50 %.
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KOTKU:

[Mpunaraiite TOYHO u3YHCIeHUS oOeM Ha no3ara. Jlozata TpsOBa nma ce mpwiara clief TOYHO
OTIpe/IeTITHE Ha TEeJIeCHATa Maca Ha KMBOTHOTO. 3a TOYHA JIO3MPOBKA € HEOOXOIUMO Ja ce U3IO0JI3Ba
CTIPUHIIOBKA C TIOJXO/IAIA cKasia (Harp. CIPUHIIOBKA 32 HHCYJIHH).

[pu pecnimpatopHa Jenpecus MOXKe Jia ce U3IM0I3Ba HAIOKCOH KaTo aHTHIOT.

CrienmaiHy Ipeana3sHi MEPKH 3a JIMIA, MPIJIATalli BETePHHAPHOMEINIIMHCKHS TPOAYKT Ha
JKUBOTHHTE

[IpenoTBpaTteTe c1y4aiiHOTO CaMOMH)KEKTHpaHe. 3a MPeANoYUTaHe € J1a Ce M3IOoJI3Ba 3alllUTeHa Uria
0 MOMEHTa Ha WHXeKkTupaHeTo. [Ipu ciaydailHO camMOMH)KEKTHpaHe, He3abaBHO Ja ce MOThPCH
MEIHUIMHCKH CBHBET, KATO HA JIEKAPs CE MIPENOCTaBH JIMCTOBKATa WM €TUKETa Ha MIPOAYKTA.

HE HlOdDI/IPAI?'ITE, THH KaTO MOXE Ja HACTBIM CENalusi, CBETOBBPTEXK M jAe3opueHTanusi. Karo
AHTUJIOT MOKE 1A C€ M3I0JI3Ba ONOU/ICH aHTATOHHUCT.

IIpenotBparere ciny4yailHUs KOHTAaKT Ha MPOAYKTa ¢ KOXkaTa M ouuTe. B ciayyail Ha nomnanaHe BbpXY
KO’)KaTa WM OYUTE, BeJHara n3IUIakHeTe OOMIIHO ¢ BOAA.

Bpemennu u kbpMemy xeHu TpsOBa Aa mpuiiarar BEeTCPUHAPHOMETUIIMHCKUS MPOAYKT C MOBUILIECHO
BHHUMAaHHUe.

4.6 HeOnaronpusaTHU peakuuy (4€CTOTA U BAXKHOCT)

BCHUYKHM BUIOBE )KMUBOTHH, 3A KOUTO E IIPEAHA3ZHAYEH ITPOJAYKTBT:
B MHOro peaku cityuyan HHTPaMyCKYJIHOTO HHXEKTHPaHE MOXe Aa Obae 00JIe3HEHO.

KOHE

Haii-uecTo cpemanaTa HeOmaronpusTHa peakus € JieKa aTakcHs, KOsITO MOxe na Tpae oT 3 jo 10
MUHYTH.

Jleka 1o criTHa aTakCcHs MOKE J1a HACTBIIM B KOMOMHAIMS C IETOMHUINH, HO KIMHUYHUTE MPOYYBAHUS
[IOKa3Bar, 4e He BCEKU IbT KOoHeTe Komadbupar. Heobxoanmo e aa ce crna3paT 0e30MacHU IPEBAHTUBHU
MEpKH, 3a J1a ce MPel0OTBpaTH HapaHsIBaHE.

B MHoro peaku cirydau OyTophaHOIBT MOKE J1a TPUUUHH HEOIarONpUsATHH PEaKIUK IPH MOTHUIINTETA
Ha CTOMAIHOYPEBHMS TPAaKT IPU KOHE, BBIPEKU 4Ue HE ce HalNloJaBa HaMalsBaHE Ha BPEMETO Ha
[IPEMUHABaHE TPE3 XPaHOCMUIIATENHUS TPakT. Te3u edeKTH 3aBHCAT OT H03aTa M ca MPEXOAHU U
MIPEMHUHABAT JIEKO.

Muoro psako OyropdaHONBT MOXKE Ja NPUYMHSIBA EKCLUTALMOHH JIOKOMOTOPHH e(eKTH
(nmpemuHaBaHe).

[Ipu ynorpeba B xoMOuHaIms ¢ anda2-aapeHOpPEenTop aroHUCTH MHOTO PSIKO MOXE Jia Ce TIOSIBU
JIeTIpecHsi Ha Kap/HOITyJIMOHAITHATA CHCTEMa, KOSITO B PEJIKH CITydan MOXe Jia Objie CMBPTOHOCHA.

KYYETA

Psinxo ce cho0OmiaBa 3a mpexoiHa aTaKkCHsl, aHOPEKCHUS H Pa3CTPOICTBO.

B MHOro pesiku ciiyuan MOXe Jia ce TMOSIBH PECUPATOPHA U ChpJeuHa Aenpecust (TposBsBaIia ce ¢
HaMallsiBAaHE Ha 4YecToTaTa Ha JWINaHe, BBH3HUKBAHE Ha Opagukapaus W HaMalliBaHe Ha
JMACTOMMYHOTO HajsraHe). CTeneHTa Ha JENpecHs 3aBUCH OT Jio3aTa. B MHOTO pelKu ciydaun Moxe
Jla ce HaOII0AaBaT HeOIAroNPUATHH PEaKIMY P MOTUIIMTETA Ha XPAaHOCMHJIATEIIHUS TPAKT.

KOTKHM
B MHOro peaku ciy4anm MOXe Ja Ce IHOSBH pECIupaTopHa jaenpecus. MHOTo psiako O0yropdaHombT
MOJKe Jia IPUYWHU pa3apa3HeHne, 0e3MOKOMCTBO, Ie30pUeHTaNNs, TUCHOPHS U MHIpHA3a.

YecroTaTa Ha HEOIArONMPUATHUTE PEAKIIUH CE ONPEAEI Upe3 ClIeHAaTa KIIaCH(UKAIH:

- MHOro uecT (moseue oT | Ha 10 TpeTupaHu >KUBOTHH, POSIBSIBALLM HEOIAroNpHUATHH PEAKIINH )

- yectH (oseue ot 1, Ho mo-mMainko oT 10 >xuBoTHU Ha 100 TpeTupaHu KUBOTHH)

- He "yecTH (moBede ot 1, Ho mo-manko ot 10 xuBoTHU Ha 1,000 TpeTrpaHu KUBOTHN)

- penxu (moseue ot 1, HO mo-mainko ot 10 sxuBoTHH Ha 10,000 TpeTupaHu KUBOTHH)

- MHOTO peak# (mo-manko ot 1 sxuBotHO Ha 10,000 TpeTupaHu )KUBOTHH, BKIIOUYUTEIHO U30JIMPAHU
CHOOIIIECHU).

4.7 Ynorpe0a no BpeMe Ha OPeMEHHOCT, JIAKTALMS WIH SfilleHOCeHe
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BesomacHocTTa Ha BeTHPHHAPHOMEAWIIMHCKUSA MPOIYKT HE € JoKa3zaHa Mo BpeMe Ha OpeMEeHHOCT U
nakraus. He ce mpenopbuBa nmpuiiaraHeTo My 10 BpeMe Ha OpEMEHHOCT U JIaKTaIusl.

4.8 B3auMmojneiicTBHe ¢ APYTrH BeTePUHAPHOMEAUIMHCKH MPOAYKTH U Apyru opmu Ha
B3auMoJeiicTBue

NznomsBanero Ha OyTropdhaHor B KOMOMHAIWS ¢ HIKOU ana2-aipeHOPEenenTop arOHUCTH (poMu(uIrH
WM JIETOMUJIVH NP KOHE, MEJCTOMHIMH NPU Ky4eTa W KOTKHM) MMa CHHEpruyeH e(eKkT, W3UCKBAIIl
HaMaJISIBAaHETO Ha J103ata Ha OyTopdanona (BuxK T. 4.9).

ByropdanonbT e aHTUTYCHB M He TpsOBa Aa ce M3MOJI3Ba B KOMOWHAIMS C €KCIIEKTOPAHT, 3all0TO
MOJKE JIa C€ CTUTHE JIO HATPYIIBaHE HAa CEKPET B IUXATCITHUTE THTHIIA.

Wmaiikn npeaBH] aHATarOHUCTUYHUTE XapaKTEPUCTHMKH KbM OMUMATeH MU (W) peuenTop,
OyTopdaHOTBT MOXKE Aa BB3MPEISTCTBA aHAITCTUYHUS e(EeKT MPHU KUBOTHH, KOMTO Bede ca OMiu
JIEKyBaHU C arOHOCTH Ha ormmaTeH MU (1) perentop (MoppuH/OKCcUMOphUH).

EnHOBpEMEHHOTO M3IOJI3BaHE M HA JPYTH JICTIPECAaHTH Ha IICHTpATHATa HEPBHA cCUCTeMa O MOTJIO Jia
ycunu edexTure Ha OyTopdaHoda, KOETO Hajara Te3W NPOAYKTH Ja Ce HW3MON3BAT C MOBHUILECHO
BHUMaHue. [Ipu eqHOBPEeMEHHOTO MPUIOKEHHE C TEe3H HPOIYKTH, OyTOp(paHONbT TpsOBa Aa € ¢
HamalieHa J103a.

4.9 Jlo3a u HAYMH HA MPHUJIOKEHUE

KOHE: cTporo uHTpaBeHO3HO MPUIOKEHUE.

KYUETA, KOTKU: uaTpaBeH03HO, MOAKOXHO WIH HHTPAMYCKYJIHO MPUIIOKECHHE.

WNuTpaBeHO3HOTO TpWIIOKEHHWE TpsiOBa Ja c€ W3BBpIIBA OaBHO, HE 4Ype3 OBP30 BIPHCKBAHE.
[10BTOPHOTO NOAKOXHO MM MHTPAMYCKYJIHO NIPHUJIOKEHHUE TPsiOBa 1a ObJie Ha pa3IMYHU MECTa.

KOHE

Karto ananreruk:

Byropdanoa camocTosiTesiHO:

Ipunaraiite B 103a 0,1 mg/kg temecHa maca (T. M.), koeto otroBaps Ha go3a 0,01 ml ot mpoxykra/kg
T. M., T.¢. | ml/100 kg T. M. HHTpaBEHO3HO.

Jlozata MoXxe 1a ce MOBTOPH IMPH HEOOXOAMMOCT. AHANTETHYHHAT e(EeKT HACThIBA J0 15 MUHYTH
CJIe]l IpUiIaraHeTo.

Karo cenaTus:

ByTropdanon B koMOMHAIUS ¢ JeTOMUIMH XUIPOXJIOPHUA:

[Mpunaraiire neromuaun xugapoxiaopua B go3a 0,012 mg/kg 1. M., uHTpaBeno3no. Cien 5 MUHYTH
npuitoxkere Oyropdanoi B go3a 0,025 mg/kg 1. m., koeto otrosaps Ha go3a 0,0025 ml mpoxykt/Kg T.
M., T.e. 0,25 ml npoaykt/100 Kg T. M. UHTpaBEHO3HO.

Byropdanos B koMOMHAIMS ¢ pOMUPUINH:

[Mpunaraiite pomupunun B no3a 0,04-0,12 mg/kg 1. M. uaTpaBeno3Ho. Cieq 5 MUHYTH MPUIIOKETE
oyropdarnon B g03a 0,02 mg/kg T. M., KoeTo oTroaps Ha mo3a 0,002 ml mpoayxr/kg T. M., T.e. 0,2 ml
mpoaykt/100 Kg T. M. HHTpaBEeHO3HO.

KYYETA

Karto aHaireTuk:

Byrtopdanoa camocTosiTesHoO:

IMpunaraiite B 1o3a 0,2-0,3 mg/kg 1. M., koeTo otrosaps Ha go3a 0,02-0,03 ml ot npoaykra/kg T. M.,
1.e. 0,2-0,3 ml/10 kg T. M. MHTpPaBEHO3HO, HHTPAMYCKYJIHO WJIH MTOIKOXKHO.

[Mpunaradite npoaykra 15 MHHYTH Tpeau NPHUKIOYBAHE HA aHECTE3WATa, 34 Ja CE IMOCTUTHE
aHanreTHyeH e(heKT BbB (pa3aTa Ha Bb3CTAHOBABAHE. AHAITETHUHHAIT €(EKT CE MOSBIBA B PAMKHTE Ha
15 MuHyTH. 332 IPOIBIDKUTEITHA aHAITE3HMST MOYKE J[03aTa Jia CE MIOBTAPS ITPH HEOOXOAMMOCT.

Karo cenaTtus:

Bbyropdanon B KOMOHHALUS ¢ MeTeTOMMIHH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B mo3a 0,1 mg/kg 1. M., koeto orroBaps Ha mo3a 0,01 ml mpoaykt/Kg T. M.
MHTPABEHO3HO WM HHTPAMYCKyJIHO. HemocpencTBeHO ciiei TOBa MPUIOKETE MEACTOMUIUH
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xugapoxiopua B qo3a 0,01-0,025 mg/kg T. M. MHTPaBEHO3HO WJIM WHTPaMyCKyJHO. J[BaTta mpoaykta
TpssOBa ma ce TmpwiaraT OTAETHO, a HE B €JHa CHPUHIOBKAa (BWK Touka 6.2 OCHOBHU
HECHBMECTHMOCTH).

[Ipenu 3amouBaHe Ha JedeOHATA TpoIIeypa H3vakaiTe 20 MHHYTH CIIe]l TPUIOKCHHETO 3a
HACTBIIBAHE HA HEOOXOMMATA CeIaIlusl.

3a BpbIIaHEe OT aHACTE3Ms, IIPUITOKETE aTuname3o B go3a 0,05-0,125 mg/kg 1. m. Ipubnusurento 10
5 MUHYTHU NAIlMEHTHT 3aCTaBa B CTCPHAIHA TIO3UIIUS U CIIS OIlle 2 MUHYTH IMAllMEHTHT CE M3MPaBS.

Kato npeanecTeTuk:

ByTtopgaHoJ camocTOATEIHO:

[punaraiite B 1o3a 0,1-0,2 mg/kg 1. M., koeTo otroBaps Ha go3a 0,01-0,02 ml ot npoxykra/kg 1. M.,
HMHTPaBEHO3HO, UHTPAMYCKYJIHO MIIH ITOAKOXKHO.

[Ipunaraiite 15 MuUHYTH IIpeu 3aTI0YBaHE HA aHECTE3UATA.

Kato cepaTuB 1 npeaHecTeTHK — IpeMeauKalys Ha 6apOuTyparoBa aHeCTE3UsL:

ByTtopdanon B koMOuHAIUS ¢ MeTeTOMUANH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B no3a 0,1 mg/kg T. M., koeto otroBaps Ha n03a 0,01 ml npoxykr/Kg T. M.
HMHTPaBEHO3HO WM MHTPaMyCKyJIHO. HemocpencTBeHo cies ToBa NpUIoKeTe MeIeTOMUINH
xuzapoxsopua B 103a 0,01 mg/kg T. M. HHTpaBEHO3HO WIT HHTPaMYCKYIHO. J[BaTa mpoayKTa TpsioBa
Jla ce MmpujaraT OTAETHO, a He B €/1Ha CIPUHIIOBKA (BHX Touka 6.2 OCHOBHU HECHBMECTHUMOCTH).

Kato yacT oT aHecTeTHYHHS TPOTOKO:

Byrop¢anos B koMOMHALMS ¢ MEAETOMUAUH U KETAMHUH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B no3a 0,1 mg/kg 1. M., koeto otroBaps Ha mgo3a 0,01 ml mpoaykt/Kg T. M.
HHTpaMycKyJqHO. HemocpeacTBeHo ciiell ToBa MPWIOKETE MEACTOMUANH Xuapoxiopua B gosza 0,025
mg/kg 1. M. wuHTpamyckyiHo. [IBata mpoxmykra TpsOBa Ja ce Mpuiarar OTICJHO, a He B €IHA
CIpPUHIOBKA (BIXK Touka 6.2 OcHOBHU HechBMecTuMocTH). Ciiesy 15 MUHYTH NpHIIOKeTe KeTaMHUH B
no3a 5 mg/kg T. M. HHTpPaMyCKyJTHO.

CemauusiTa M aHecTe3WsTa HACTHIBAT NPHUOIM3UTENHO 10 6 MHHYTH OT I'BPBOTO NPHIIOKEHHE.
[Mpubnusutenno cnen 14 munytu ce ryou “pedal reflex”. Anecresusita oTirymsBa npuOIH3UTETHO
cien 53 MUHYTH Clie/l PUJIaraHeTo Ha KeTaMuH — Bb3BphIna ce ~pedal reflex”. B crepuanna no3uims
MalKUEHTHT Ce BPbLIA ClIEe] OKOJIO 35 MUHYTH U ciiell omle 36 MUHYTH MALIUEHTHT CE U3MPaBSL.

3a W3nM3aHe OT aHecTe3WATa CJel H3II0J3BaHETO Ha KoMmMOuHauus OyTopdaHoy-MeIeTOMHUHINH-
KeTaMUH He ce IPernopbuBa yrnoTpedaTa Ha aTUIaME30Jl.

KOTKHA

Karo npeionepalinoHeH aHaIreTHK:

ByTtopdaHnosa camocTosiTeIHO:

[Mpunaraiire B m03a 0,4 mg/kg T. M., koeto orroBapst Ha g03a 0,04 ml ot npoaykra/kg T. m., T.e. 0,2 ml
/5 kg T. M. MHTPaMyCKYJTHO WM TTOKOKHO.

[lpy w3nonA3BaHe HA WHTPABEHO3HA MHIYKIMS 3a aHEeCTe3Ws, Mpuiaraire OyropdaHo
npeaBapurTenHo, 15-30 MUHYTH npeay UHAYLUUPAILXS areHT.

Ilpy wu3mon3BaHe HAa WHTPAMYCKyJHA MHAYKIUS 3a aHecTe3usiTa (alenpoMa3vH-KeTaMUH WITH
KCHJIa3WH-KETaMHMH), Tpujiaraiite OyTopdaHoi mpeaBapuTesIHO 5 MUHYTU MPEAN WHKCKTHUPAHETO Ha
aHecteTuka. Bpemero Ha npoOyskJiaHe He ce HapyllaBa ¢ yrnoTpebara Ha OyTopdaHol.

Kato cienonepaliioHeH aHeCTETUK:

Humpamyckynno, nookosxcuo npunoxycenue: Ilpunaraiite Oyropdanon camocrosteaHo B mo3a 0,4
mg/Kg 1. M., koeto otroBaps Ha no03a 0,04 ml or npoaykra/kg T. M., T.e. 0,2 ml /5 Kg T. M. TOAKOKHO
WIIM HHTPaMYCKYJITHO.

Humpasenoszno npunoscenue: Tlpunaraiite 6yropdanon camocrostenno B go3a 0,1 mg/kg T. m.,
koeto otroBaps Ha jo3a 0,01 ml or mpoxykra/kg T. m., .. 0,05 ml/5 kg T. M. nHTpaBEHO3HO.
[Ipunaraiite 15 MUHYTH ITpeIu TNIAHUPAHUS Kpall HA AaHECTE3UATA.

Karo cenarus:

Byropdanon B komOMHALMS ¢ MeIeTOMUANH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B no3a 0,4 mg/kg T. M., koeto otroBaps Ha 103a 0,04 ml npoxykt/Kg T. M.
HMHTPaMyCKYJIHO WIN NOJKOKHO. HenocpeacTBeHo el ToBa NPUII0KETE MEAETOMUIMH XUIPOXIOPUL
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B 103a 0,05 mg/kg T. M. HHTpaMyCKYJTHO WK MOJKOKHO. J[BaTa MpoayKkTa TpsOBa Aa ce mpusarat
OTJZIETTHO, & HE B €HA CIIPUHITOBKA (B ToUKa 6.2 OCHOBHU HECHBMECTUMOCTH).

[Ipu xupyprudHo 3aluBaHE HA PaHH TPSIOBa Jia CE M3MOI3BA JIOKAITHA aHECTE3HSL.

3a uznAM3aHe OT AHECTE3Ws] ¢ MEJACTOMHUAWH TPUIOKeTe aTumame3on B mo3a 0,125 mg/kg T. m.
[MpubmuauTenHo cnen 4 MAHYTH MAIMEHTHT 3acTaBa B CTEPHATHA TO3WIUS W ciel ome | MHHyTa
MAIMEHTHT CE U3MPaBs.

KaTo gacT OT aHeCTeTHYHHS TPOTOKOL:

Byropdanoa B komOuHAIUS ¢ MeIeTOMUANH U KETAMUH:

Humpaeenozno npunoscenue:

[Mpunaraiire 6yropdanon B no3a 0,1 mg/kg 1. M., koero otroBapst Ha go3a 0,01 ml npoxykr/kg T. M.
WHTpaBEeHO3HO. HemocpeacTBeHO ciieql TOBa MPUIIOKETE MEISTOMHIMH XuApoxiopuna B mo3a 0,04
mg/Kg T. M. HIHTPAaBEeHO3HO M KeTaMUH B g03a 1,25-2,5 mg/kg T. M. HHTpaBEeHO3HO, KETAMUHBT TPsOBa
na ce aosupa cnopen edekra, 3a 1a ce MOCTUTHE aJeKBaTHA WHAYKIHSA W ABIOOYMHA Ha aHECTE3Hs.
JBaTa mpoaykTa TpsiOBa /1a ce MpHiarat OTAEIHO, a He B €/lHa CIIPUHIIOBKA (BMXK To4ka 6.2 OCHOBHH
HECHBMECTHMOCTH ).

[ManmeHTsT N5iTa 2-3 MUHYTH Clie/l TPUIOKEHUETO, HO YeCTO MOYTH BEAHAra cjell MHXKEKTUpaHEe C
keramuH. [lpubnmsurenno cnen 3 muuytn ce ryou “pedal reflex”. 3a m3nuzane or anecte3us c
MEIETOMUANH TpuiIoxeTe aruname3on B mo3a 0,2 mg/kg 1. m. Ilpubnusurtento ciex 2 MHHYTH Ce
obnoBsiBa ’pedal reflex”, manmeHTHT € B CTEpHAIHA MO3UIMS CIIE OKOJIO 6 MHHYTH U cien ome 18
MHHYTH NAIMUCHTHT CC U3IIPABs.

Humpamyckynno npunosxcenue:

[Mpunaraiire 6yropdanon B go3a 0,4 mg/kg 1. m., koeto otroBaps Ha jgo3a 0,04 ml mpoxykr/Kg T. M.
WHTpaMyCKYJIHO. HemocpeacTBeHo ciell ToBa MPUIIOKETe MEAETOMHINH xuapoxiopun B go3za 0,08
mg/Kg T. M. HHTpaMyCKyJHO ¥ KeTaMHH B 103a 5 mg/Kg T. M. mHTpamyckynHo. J[BaTta mpomykra
TpsiOBa 1a ce TmpmiaraT OTIENHO, a He B eIHa CHOpUHIOBKa (BWK Touka 6.2 OCHOBHH
HECHBMECTHMOCTH).

HactenBanero Ha BB3OCHCTBHETO M BB3CTAHOBABAHETO 3aBHCAT OT MPHJIOXKEHATa [103a KETaMHH.
[TarueHTsT Jisira 10 1 MUHYTa, BKIIOYUTETHO 3ary0a Ha “pedal reflex”. be3 nonbiHuTeIHA METUKAIUS
aHecTe3MsTa MpoabKaBa 10 60 MUHYTH, Cile[l KOETO HBOTHOTO 3alloy4Ba Jia ce BpbhIlla B CTEpHAJIHA
mo3urys. llanmmeHTsT ce u3npapsa B pamkute Ha 70-83 MuHYTH. 32 M3IH3aHE OT aHECTETUYHUS €PEKT
Ha MEJICTOMH/IMHA, TPAOBA Ja ce MPWIOKHU aturmamesos B go3a ot 0,1 mg/kg 1. m. Ipubnusutenno
cien 4 munyTH ce oonosiea ’pedal reflex”, manueHTsT € B cTepHATHA MO3UIIMS CIIEA OKOJIO 7 MUHYTH
u cien oule 18 MUHYTH MAIMEHTHT CE U3IPABS.

Kamaukara moxe na ce mpobusa MakcuManHo 50 mbTH.
4.10 Ilpemo3mpaHe (CHUMITOMHU, CIIELIIHA MEPKH, AHTH0TH), AKO € HEOOXOTUMO

Haii-3HaunMoTO mocnencTBUe Ha MPEJO3UpPaHETO € pecnupaTopHa Aenpecus. [logxonam aHTHIOT ca
AHTArOHHUCTUTE HA ONMOUIHUTE PEIETITOPH (HAITP. HATOKCOH).

ATHUTIAME30IbT € TOIXOMSI aHTUAOT MPH MPEeAo3upaHe ¢ KOMOWHAIMS, TIpU KOsATO OyTopdaHoa ce
M3MI0JI3Ba 3a€/IHO C arOHKMCTH Ha 02-aApEHEPTHYHUTE PEelenTopy (HaIp. KCUIa3uH, MEAETOMHUINH), C
W3KITIOYEHUE Ha WHTPAMYCKYJTHOTO NPWIOKEHHE Ha KOMOMHanusTa OyTopgaHOoN-MeIeTOMHIIH-
KEeTaMUH TIpH KyJeTa.

4.11 KapeHTHH CpOKOBe

Kone:

Meco u BBTpELIHU OPTraHy: HyJIa JHU.
Musiko: Hy”na 4Jaca.

5. OAPMAKOJIOI'MYHU OCOBEHOCTH

dapmakoTepaneBTUUHA IPyIa: aHAJITeTHLH, JepPUBATH Ha MOP(HHA.
Berepunapnomennumuacku Anatomo-Tepanesruuen Kox: QNO2AFO1.

5.1 dapmakoaMHAMHYHHU CBOHCTBA
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[IpoaykTsT chabpka OyTopdaHos, OMHOWA, LEHTPAIHO JCHCTBAIl aHAIreTHK. bBbyTtopdaHombT
MPUHAUICKU KbM TPyIaTa Ha arOHUCTUTE W aHTarOHHCTUTE. AHAJITETUYHUAT ePeKT ¢ 4-7 MbTH TO-
TOJISIM OT JICHCTBHETO Ha MOP(MHA U HAPKOTHYHO-aHTATOHUCTUYHATA aKTUBHOCT OTroBaps Ha 1/40 ot
NEefCTBHETO Ha HAJIIOKCOHA. AHAJNTETUYHATAa aKTUBHOCT 3aBHCH OT J03aTa, MPH KOHETE JECUCTBUETO €
15-90 munyTH.

B koMOuHamms ¢ MEOETOMUAMH, JACTOMHUIMH WId poMmudumuH, OyropdaHOIBT MoAIIOMara
HACTBHIIBAHETO Ha ABJI00Ka cemanys. [loaxomsi e 3a mpeaonepanoHHa aHAITe3Us] IPEAN aHECTEe3Us C
pa3INYHU MPOAYKTH. BBB BHCOKH 103 MOXeE /a ce HaOIto/1aBa JeTpechs Ha AUIIAHETOo, CIeABaHa OT
KapAHOBacKyJIapHa JeTpPecHsl.

5.2 ®apMaKOKHHETHYHH 0COOEHOCTH

[Ipu KoHeTe cieq UHTPaBEHO3HO MpUIIOKeHHe OyTophaHOIBT UMa BUCOK KIMPBHC (cpenHo 1,3 L/gac
kg). Ima xpaThk niepuos1 Ha noiypasnan (cpeaHo <l gac), KoeTo mokas3sa, 4e 97% ot mo3ata e Ob1e
OT/IeJIeHa Clie]l HHTPaBEHO3HOTO MPHIIOKEHHE CPETHO 3a TI0-MAJIKO OT 5 Jaca.

[lpu kydera cies MHTPaMYCKYJIHO MPHIIOXKEHHE OyTOp(aHOTBT MMa BHUCOK KIMpPBHC (cpegHo 3,5
L/gac kg). ma xpaTbk nepuoj Ha moiypasnaz (cpeqHo <2 yaca), KOeTo TMoKasBa, 4e 97% ot mosara
me OBbJe OTHeNeHa ciel WHTPAMYCKYJIHOTO MpPHIOKEHHEe CpemHo 3a mo-manko oTr 10 waca.
dapmakoKWHETHKATA MTPU TIOBTOPHA /1032 U CIIel MHTPABEHO3HO MPHIIOKEHNE HE € TPOYUCHA.

[Ipu koTKM OyTOphaHONBT cien cyOKyTaHHO MpPUIIOKEHHEe MMa HUCHK KiIupbHC (<1320 ml/kg wac).
Mma oTHOCHTENHO OBIBI IEPUO Ha MOTypasnaz (0Kono 6 Jac), KOeTo Mmokas3sa, 4e 97% ot nosara e
Ob1e oTaeneHa npubam3uTenHo 3a 30 yaca. PapMakOKMHETHKATA IPU TTOBTOPHA 71032 HE € MMPOYyYeHa.
ByropdaHonbT 3HaYMTETHO ce MeTaboyM3upa B 4YepHUS Ipo0 u ce oTnens ¢ ypuHara. OOeMbT Ha
pasmpeiesieHIe € ToJIsIM, KOETO TIperoiara IIMPoKO pa3npoCTpaHEeHHE B THKAaHHTE.

6. OAPMAIEBTUYHHU OCOBEHOCTH
6.1 Chnucbk Ha eKCUMIIHEHTUTE

Hatpues nurpar quxuznpar

Hatpues xnopun

JIuMoHeHa KUCeINHA, MOHOXUAPAT
benzeronnyM-xyopun

Bopna 3a umxexun

6.2 OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH

[Ipu nunca Ha 1aHHM 32 CHBBMECTHMOCT, TO3H BETEPHUHAPHOMEIUIIMHCKH NPOAYKT He TpsOBa na Obre
CMECBAaH C APYI'H BETEPUHAPHOMEIULIUHCKY IPOLYKTH.

6.3 Cpok Ha rogHoCT

CpoK Ha TOTHOCT Ha KpaltHUS BETEPUHAPHOMEIUITMHCKH MIPOIYKT: 2 TOINHHU.
CpoK Ha TOHOCT CJe/ ITFPBO OTBAPSHE HAa IMbPBUYHATA OITAKOBKA: 28 JTHHU.

6.4 CnenuaJHu ycJa0BHS 32 CbXpaHeHHE HA MPOAYKTA

To3u BCTCPUHAPHOMCIUIIMHCKHU MMPOAYKT HC M3MCKBA HUKAKBU CIICLIUATIHU YCJIOBHS 3a CbXPAHCHUC.
I[a CC I1a3u OT IIpsKa CJIbHYCBA CBCTJIIMHA.

6.5 BuauchbcTaB HA MLPBUYHATA OMAKOBKA
dmnakon ot mpo3padno cTrkio (Tun I oT 10 ml) ¢ mpobuBaiia ce XJI0poOyTHI KaydyKoBa 3aIyIaika 1
AJTYMHWHHECBA KalladyKa, B KAPTOHCHA KYyTHUs.

Pa3mep Ha omakoBkara: 1 x 10 ml.

6.6 Cl'leIII/IaJ'IHI/l MEPKH 32 YHUIIOKAaBAHEC HA HEU3II0JI3BAH IMPOAYKT WIHN OCTATBIM OT HET0
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Bcexu Hensmona3BaH BCTCPUHAPHOMCIUIIMHCKHA MMPOAYKT NI OCTATbIIH OT HECT'O TpSI6Ba Ja 6’BI[aT
YHHUIIOXKCHU B CbOTBETCTBUE C UBUCKBAHUATA HA MECTHOTO 3aKOHOJATCIICTBO.

7. MHNPUTEXATEJI HA JIMIIEH3A 3A YIIOTPEBA

Bioveta a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Czech Republic

tel: 00420 517 318 500
e-mail: registrace@bioveta.cz

8. HOMEP HA JIMIIEH3A 3A YIIOTPEBA

Ne 0022-2817

9. JATA HA ITbPBOTO U3JABAHE/IIOJHOBABAHE HA JIMIIEH3A 3A
YIHOTPEBA

Jlata Ha IPBOTO M3/1aBaHe Ha JIMIIEH3 3a ynorpeba: 11/06/2018
Jlata Ha MOCJIEIHOTO MOAHOBSBaHE Ha JHIleH3 3a ynotpeba: 20/05/2021

10. JATA HA HOCJIEAHATA PEJAKIIUA HA TEKCTA
05/2021
3ABPAHA 3A TIPOJAXKBA, CHABJISABAHE U/WJIA YIIOTPEBA

Camo 3a BeTepMHApHOMEIUIIMHCKA yIOTpeoa.
Jla ce oTIycka caMmo 1O JIEKapcKo MPeANuCcaHue.

H3ITBJIHUATEJIEH JIMPEKTOP
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