LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/02/1424
Butafenil 200 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

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

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona).
Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butafenil 200 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem
Phenylbutazone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml $kiduma satur:
Aktiva viela:
Fenilbutazons 200 mg

Paligvielas: propilénglikols, natrija hidroksids, benzilspirts (E1519), natrija formaldehida sulfoksilats,
tidens injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains vai nedaudz dzeltens Skidums injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, 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 traucgjumiem, tiisku vai hemoglobiniriju.

Nelietot dehidrétiem zirgiem un kumeliem pirmaja dzives nedgla.

Nelietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citu nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NSPL) lietoSanas gadijuma, kas kavé prostaglandinu sintézi,
var novérot kunga un/vai nieru darbibas traucgumus.

Reti var novérot alergiskas reakcijas.

Loti reti var novérot kunga kairinajumu vai kunga-zarnu trakta ¢ilas.

Loti reti var noverot $adas blakusparadibas:
e Gremosanas traucgjumi (gastrits, kolikas, diareja);



e Nomakums, anoreksija;

e Asins sastava izmainas (diskrazija), petehijas, hemoragijas, flebits;

o Skiduma uzkrasanas (tiiska).
Ja noverojat blakusparadibas, arstéSanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).
Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales
nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Lénai 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.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nelietot zirgiem, kuru galu vai pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no tieSiem saules stariem.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Neparsniegt noradito devu, jo fenilbutazona terapeitiskais indekss ir zems.
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Intravenozu injekciju veikt 1éni un uzmanigi, jo ir iesp&jams izraisit flebitu injekcijas vieta.

ArsteSanas laika neierobezot dzerama tidens padevi, izeédinat baribu ar zemu proteina, slapekla un hloridu
daudzumu (nedot laizamo sali).

Nelietot visceralo sapju gadijumos.

ArstéSanas laika regulari veikt asins izmeklgjumus.

Ja 48 stundas péc arst€Sanas uzsaksanas nenovéro veselibas stavokla uzlabosanos, partraukt So zalu lietoSanu
un precizét diagnozi. Nelietot ilgak par 5 dienam pé&c 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 ned€lam, vai veciem dzivniekiem, pastav papildu risks. Ja nav
iespgjams izvairities no lietoSanas $ada vecuma dzivniekiem, tiem var biit nepiecieSama rtpiga klmiska
uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fenilbutazonu vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Lietot zales piesardzigi.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceéSana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

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

Ja notikusi nejausa zalu nokluSana acis, acis skalot ar Gideni. Ja Kairinosa sajiita nemazinas, meklét
medicinisko palidzibu.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

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 Iimeni asinis.
Fenilbutazons labi saistas ar plazmas olbaltumvielam un, tam konkurgjot ar citam zalém, kuram ar1
raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam, var paradities toksiska iedarbiba.

Izvairities no nefrotoksisku zalu vienlaicigas lictoSanas.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Zalu pardozesana vai lietosana vienlaicigi ar citiem medikamentiem (ipasi ar NSPIL) var izraisit
saind&sanos. Poniji ir vairak jutigi.

Saindésanas gadijuma galvenie kliniskie simptomi ir nomakums, anoreksija, kermena svara samazinasanas,
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi (iekaisums, kolikas, ¢iilas, diareja), izmainas asins sastava
(diskrazija), hemoragijas, hipoprotein€mija ar ventralas lokalizacijas tiiskam, asinu sabiezésanas,
hipovolémiskais Soks, nieru darbibas traucgjumi, alergiskas reakcijas.

Toksiskas iedarbibas gadijuma partraukt zalu lietosanu, uzsakt simptomatisku arstéSanu, bagatinat baribu ar
proteinu un I&ni intravenozi ievadit natrija bikarbonatu (alkaliz€s urinu un sekmés atraku fenilbutazona
izvadi$anu no organisma).

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
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15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales



