VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NALGOSED, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml sudétyje yra:

veikliosios medziagos:
butorfanolio 10 mg;
(atitinka 14,58 mg butorfanolio tartrato);

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
benzetonio chlorido 0,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams analgezijai bei sedacijai ir preanestezijai. Sunims ir katéms analgezijai, sedacijai ir preanestezijai.

Arkliams

Analgezijai: malsinti vidutinio stiprumo ir stiprius pilvo skausmus, susijusius su vir§kinimo traktu, jskaitant
dieglius. Veterinarinis vaistas mal$ina skausma, susijusj su diegliais ar jaunikliy atsivedimu;

Sedacijai: nuraminti gyviing, pries tai naudojus tam tikrus a2-adrenoceptoriy agonistus (detomidino
hidrochloridg, romifiding). Sedacijai, norint atlikti gydomasias ar diagnostines procediiras stovin¢iam gyviinui.
Sunims

Analgezijai: malSinti vidutinio stiprumo ar atiprius pilvo skausmus, susijusius su pooperacinémis
procediiromis, ypac po ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy.

Sedacijai: derinyje su medetomidino hidrochloridu.

Bendros anestezijos premedikacijai: veterinarinis vaistas sumazina reikalingg bendrojo anestetiko, ypa¢ natrio
tiopentalio, kiekj. Veterinarinj vaista galima naudoti kaip anestezijos protokolo dalj derinyje su su
medetomidino hidrochloridu ir ketaminu.

Katéms

Analgezijai: malSinti vidutinio stiprumo ar atiprius pilvo skausmus, susijusius su chirurginés procediiromis,
ypac po kastracijos, ortopediniy ar minks$tyjy audiniy operacijy.

Sedacijai: derinyje su medetomidino hidrochloridu.




Bendros anestezijos premedikacijai: veterinarinis vaistas sumazina reikalingg bendrojo anestetiko, ypa¢ natrio
tiopentalio, kiekj. Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip anestezijos protokolo dalj derinyje su su medetomidino
hidrochloridu ir ketaminu.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams esant sunkiems inksty funkcijos sutrikimams.

Butorfanolio negalima naudoti gyviinams su pazeistomis Smegenimis ar organiniais smegeny pazeidimais ir
gyviinams, sergantiems obstrukcine plauciy liga, Sirdies funkcijos sutrikimais ar spastinémis ligomis.

ARKLIAMS:
naudojant vienq ir bet kokiame derinyje:
nenaudoti arkliams, sergantiems kepeny ligomis,

derinyje su butorfanoliu / detomidino hidrochloridu:
nenaudoti diegliuojantiems arkliams,
nenaudoti arkliams su nustatyta Sirdies aritmija arba bradikardija.

SUNIMS, KATEMS:
nenaudoti gyviinams, sergantiems kepeny ligomis.

4.4.  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Butorfanolis skirtas naudoti, kai reikia taikyti trumpalaik¢ analgezijg (arkliams, Sunims) arba trumpalaik¢ ar
vidutinés trukmés analgezija (katéms).

Kaciy individualus atsakas j butorfanolj gali biiti skirtingas. NepasireiSkus reikiamai analgezijai, reikia naudoti
kita analgetika.

Katéms didinant doz¢ pageidaujamo poveikio stiprumas nedidéja ir veikimo trukmé neilgéja.

4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Pries naudojant veterinarinj vaistg derinyje su bet kokiu Kitu vaistu, biitina atsizvelgti j ty vaisty VVA
nurodytas kontraindikacijas ir jspé&jimus.

Butorfanolis yra morfino darinys ir todél veikia kaip opioidai. Veterinarinio vaisto saugumas Suniukams,
kaciukams ir kumeliukams nustatytas nebuvo. Veterinarinj vaista $ioms gyviny grupéms galima naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg.

Butorfanolis malSina kosulj ir naudojant jj kvépavimo takuose gali pradéti kauptis gleivés. Dél to kvépavimo
ligomis, kurioms esant iSsiskiria gleivés, sergantiems gyviinams butorfanolj naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Prie$ butorfanolj naudojant derinyje su a2-adrenoceptoriy agonistais, reikia atlikti jprasta Sirdies darbo
auskultacija. Butorfanolio ir a2-adrenoceptoriy agonisty derinj Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantiems
gyvanams reikia skirti labai atsargiai. Butina apsvarstyti galimybe kartu naudoti anticholinerginius vaistus, pvz.,
atropina.

ARKLIAMS:

naudojus veterinarinj vaistg rekomenduotinomis dozémis, gali pasireiksti laikina ataksija ir (arba)
sujaudinimas. Dél to, norint apsaugoti pacientg ir gydanéius arklius Zmones nuo suzalojimo, biitina apdairiai
pasirinkti gydymo vieta.

SUNIMS:
1 vena reikia Svirksti létai, 0 ne staigiu dideliu kiekiu, Sunims su geno MDR1 mutacija doz¢ reikia mazinti 25-
50 %.



KATEMS:

bitina tiksliai apskai¢iuotg dozés turj. Skiriamg vaisto doze¢ reikia apskaiCiuoti remiantis tiksliai nustatytu
katés ktino svoriu. Biitina naudoti tinkamai sugraduota $virksta (pvz., insulininj $virkstg).

Sutrikus kvépavimui, kaip prieSnuodj reikia naudoti naloksona.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Biitina vengti atsitiktinai jsiSvirksSti. Patartina apsauginj adatos gaubtelj nuimti tik prie§ pat naudojima.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

NEGALIMA VAIRUQTI, nes gali pasireiksti sedacija, galvos svaigimas ir dezorientacija. Kaip priesnuodj
galima naudoti opioidinj antagonista.

Vengti atsitiktinio salycio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis nedelsiant reikia skalauti
dideliu kiekiu vandens.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

VISOS PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
Labai retai susvirkStimas j raumenj gali biiti skausmingas.

ARKLIAI

Dazniausia nepalanki reakcija yra nezymi ataksija, kuri gali trukti 3-10 minu¢iy.

kad arklio pargriuvimo galimybé néra tikétina. Batina laikytis saugos jsp¢jimy, kad nesusizeisti.

Labai retai butorfanolis taip pat gali nepalankiai veikti arklio vir§kinimo trakto motorikg, nors ir pasaro slinkimo
virskinimo traktu laikas nesutrumpéja. Sis poveikis priklauso nuo dozés ir daZniausiai biina nestiprus bei praeina
savaime.

Labai retai butorfanolis gali sukelti sustipréjusig motorine veikla (bégimo judesius).

Naudojus derinyje su a2-adrenoreceptoriy agonistais, labai retai gali pasireiksti Sirdies ir plauciy sistemos
slopinimas ir gyviinas gali gaisti.

SUNYS

Retai pasireiské savaime praeinanti ataksija, anoreksija ir viduriavimas.

Labai retai gali pasireiksti kvépavimo ir Sirdies veiklos slopinimas (sulététi kvépavimas, atsirasti bradikardija ir
sumazéti diastolinis spaudimas). Slopinimo stiprumas priklauso nuo dozés.

Labai retai gali susilpnéti virskinimo trakto motorika.

KATES
Labai retais atvejais gali pasireiksti kvépavimo slopinimas.
Labai retai butorfanolis gali sukelti dirgluma, nerima, dezorientacija, disforijg ir midriazg.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki reakcija pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama naudoti
butorfanolj vaikingumo ir laktacijos metu.



4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Butorfanolis derinyje su tam tikrais o2-adrenoceptoriy agonistais (romifidinu arba detomidinu arkliams,
medetomidinu Sunims ir katéms) veikia sinergiskai, todél reikia butorfanolio doz¢ reikia mazinti (zr. 4.9 p.).
Butorfanolis malsina kosulj ir jo negalima naudoti kartu su gleives skystinanéiais vaistais, nes gleivés gali
kauptis kvépavimo takuose.

Butorfanolis antagonistiskai veikia opiatinius miu (p) receptorius ir gali panaikinti analgetinj gryny opioidiniy
miu () agonisty (pvz., morfino / oksimorfino) poveikj gyviinams, kurie buvo gydyti §iais vaistais.

Kartu naudojami Kiti centrinés nervy sistemos depresantai potencijuoja butorfanolio poveikj ir todél tokius
vaistus reikia naudoti atsargiai. Kartu skiriant tokius vaistus butorfanolio doz¢ biitina mazinti.

4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

ARKLIAMS §virksti tik | vena.

SUNIMS, KATEMS §virksti j veng, po oda arba j raumenis.

Vengti per greito suSvirkstimo j veng. Pakartotinai $virksc¢iant po oda arba j raumenis, reikia $virksti j skirtingas
vietas.

ARKLIAMS

Analgezijai:

vien tik butorfanolis:

Svirksti 0,1 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, ty., 1 ml/100 kg kiino svorio
$virksti i vena.

Jei reikia, gydyma galima kartoti. Analgezinis poveikis pasireiskia per 15 minuciy po injekcijos.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su detomidino hidrochloridu:

Svirksti 0,012 mg detomidino hidrochlorido 1kg kiino svorio $virk§ti j veng. Po 5 minu¢iy $virksti
0,025 butorfanolio 1 kg kaino svorio, atitinkamai 0,0025 ml tirpalo 1 kg kaino svorio, t.y., 0,25 ml/100 kg kiino
svorio $virksti j vena.

butorfanolis derinyje su romifidinu:

Svirksti 0,04-0,12 mg romifidino 1 kg kiino svorio $virksti j veng. Po 5 minu¢iy $virksti 0,02 mg butorfanolio
1 kg kitino svorio, atitinkamai 0,002 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y., 0,2 ml/100 kg kiino svorio $virksti j vena.

SUNIMS

Analgezijai:

vien tik butorfanolis:

svirksti 0,2-0,3 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,02-0,03 ml tirpalo 1 kg kaino svorio, t.y., 0,2-0,3 mi/10 kg
kiino svorio $virksti j vena, j raumenis arba po oda.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti likus 15 minuciy iki anestezijos pabaigos, kad analgetinis poveikis pasireiksty
gyvinui bundant. Analgetinis poveikis pasireiskia per 15 minuciy. Pastoviam skausmo slopinimui gydyma
galima kartoti kiek reikia.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su medetomidinu:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg ktino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio $virksti j veng arba
j raumenis. Nedelsiant po to $virksti 0,01-0,025 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j veng arba j
raumenis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (Zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai nesuderinamumai‘).
Prie$ pradedant gydymo procediiras, po injekcijos reikia palaukti 20 minuciy, kad pasireiksty pakankama
sedacija.

Anestezijos poveikiui panaikinti reikia $virksti 0,05-0,125 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio Mazdaug per 5
minutes gyvinas atsiguls ant pilvo, o pra¢jus dar 2 minutéms — atsistos.



Bendros anestezijos premedikacijai:

vien tik butorfanolis:

svirksti 0,1-0,2 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01-0,02 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j raumenis arba po oda.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti likus 15 minuéiy iki anestezijos sukélimo.

Sedacijai ir anestezijos premedikacija — anestezijos barbituratais premedikacija:

butorfanolis derinyje su medetomidinu:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio $virksti j veng arba
j raumenis. Nedelsiant po to $virksti 0,01 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j veng arba j
raumenis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai nesuderinamumai‘).

Kaip anestezijos protokolo dalis:

butorfanolis derinyje su medetomidinu ir ketaminu:

svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1kg kiino svorio j raumenis.
Nedelsiant po to svirksti 0,025 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis. Abu vaistus reikia
$virksti atskirai, ne viename $virkste (zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai nesuderinamumai®). Po 15 minuc¢iy skirti 5 mg
ketamino 1 kg kiino svorio j raumenis.

Sedacija ir anestezija prasideda mazdaug per 6 minutes nuo pirmosios injekcijos. Mazdaug po 14 minuéiy
iSnyksta kojy refleksai. Anestezija islicka mazdaug 53 minuciy po ketamino $virkstimo, tada vél atsiranda kojy
refleksai. Ant pilvo pacientas atsigula mazdaug po 35 minuciy, dar po 36 minuciy — pacientas atsistoja.
Butorfanolio, medetomidino ir ketamino deriniu sukeltai anestezijai panaikinti atipamezolj naudoti
nerekomenduotina.

KATEMS

Analgezijai pries operacija:

vien tik butorfanolis:

svirksti 0,4 mg/kg kuno svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y., 0,2 ml/5 kg kiino svorio j
raumenis arba po oda.

Anestezijai sukelti $virks¢iant | vena, butorfanolj reikia $virksti likus 15-30 minuciy iki indukcinio agento
naudojimo.

Anestezijai sukelti Svirks¢iant j raumenis (acepromazinu/ketaminu arba ksilazinu/ketaminu), butorfanolj reikia
Svirksti likus 5 minutéms iki anestetiko naudojimo. Naudotas butorfanolis neturi Zenklaus poveikio prabudimo
laikui.

Analgezijai po operacijos:

J raumenis ar po oda: Svirksti vien tik butorfanolj, 0,4 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiaino
svorio, t.y., 0,2 ml/5 kg kiino svorio po oda arba j raumenis,

J veng: $virksti vien tik butorfanolj, 0,1 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y.,
0,05 ml/5 kg kiino svorio j vena.

Reikia $virksti likus 15 minuciy iki numatytos anestezijos pabaigos.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su medetomidinu:

Svirksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j raumenis arba po
oda. Nedelsiant po to $virksti 0,05 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio po oda arba j raumenis.
Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (Zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai nesuderinamumai‘).
Chirurginio Zaizdy siuvimo atveju reikia taikyti ir vieting anestezija.

Norint panaikinti medetomidino anestezijos poveikj, reikia $virksti 0,125 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio.
Mazdaug per 4 minutes pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po 1 minutés — atsistos.

Kaip anestezijos protokolo dalis:

butorfanolis derinyje su medetomidinu ir ketaminu:j veng:

svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j vena. Nedelsiant
po to svirksti 0,04 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j vena ir 1,25-2,5 mg ketamino 1 kg kiino
svorio taip pat svirksti j vena; ketaminas turi bati titruojamas pagal poveikj, kad biity pasiekta tinkama




anestezijos indukcija ir gylis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai
nesuderinamumaic).

Pacientas atsigula per 2-3 minutes po injekcijos, bet daznai beveik iskart. Kojy refleksai pranyksta po 3 minuciy
po injekcijos. Norint panaikinti anestezijos poveikj, reikia $virksti 0,2 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio.
Mazdaug per 2 minutes atsiras kojy refleksai, mazdaug po 6 minuc¢iy pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po
18 minuciy — atsistos.

j raumenis:

Svirksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j raumenis.
Nedelsiant po to svirksti 0,08 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis ir 5 mg ketamino

1 kg kiino svorio j raumenis. Abu vaistus reikia Svirksti atskirai, ne viename svirkste (Zr. 6.2 p. ,,Pagrindiniai
nesuderinamumai).

Poveikio pradzia ir po mazéjimas priklauso nuo naudotos ketamino dozés. Pacientas atsigula per 1 minute,
jskaitant kojy refleksy pranykimg. Anestezija islieka iki 60 minuéiy net ir nenaudojus jokio kito vaisto (pacientas
atsigula ant pilvo), gyviinas atsistoja po 70-83 minuciy. Norint panaikinti medetomidino anestezijos poveikj,
reikia $virksti 0,1 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio. Mazdaug per 4 minutes atsiras kojy refleksai, mazdaug po
7 minuéiy pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po 18 minuciy — atsistos.

Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 50 karty.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Svarbiausia perdozavimo pasekmé yra kvépavimo slopinimas. Tinkamas priesnuodis yra opioidiniy receptoriy
antagonistai (pvz., naloksonas).

Atipamezolas yra tinkamas prieSnuodis, panaudojus per didele deriniy doze, kai butorfanolis vartojamas kartu
su a2-adrenerginiy receptoriy agonistais (pvz., ksilazinu, medetomidinu), i§skyrus butorfanolio- medetomidino-
ketamino derinio vartojima j raumenis Sunims.

4.11. ISlauka

Arklienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 valandy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: analgetikai, morfino dariniai.
ATCvet kodas: QNO2AFO01.

5.1.  Farmakodinaminés savybés

Veterinarinio vaisto sudétyje yra butorfanolio, opioidinio centring nervy sistema veikiancio analgetiko.
Butorfanolis priklauso agonisty ir antagonisty grupei. Analgezinis poveikis 4-7 kartus stipresnis uz morfino, o
narkotinis antagonistinis poveikis atitinka 1/40 naloksono poveikio. Analgezinis poveikis priklauso nuo dozés,
arklius veikia 15-90 minuciy.

Derinyje su medetomidinu, detomidinu arba romifidinu butorfanolis padeda sukelti gilig sedacijg. Jis tinka
analgezijai prie$ operacijg iki anestezijos sukélimo jvairiais vaistais. Didelémis dozémis gali slopinti kvépavima,
véliau pasireiksti Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos slopinimas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Arkliams $virksto j veng butorfanolio klirensas yra didelis (vidutiniskai 1,3 1/val.kg). Galutiné puséjimo trukmé
trumpa (vidurkis <1 val.), tai reiskia, kad 97 % j vena Svirkstos dozés pasisalins grei¢iau nei per 5 val.

Sunims $virksto j raumenis butorfanolio klirensas yra didelis (mazdaug 3,5 1/val kg). Galutiné puséjimo trukmé
trumpa (vidurkis <2 val.), tai reiskia, kad 97% j raumenis Svirkstos dozés pasiSalins grei¢iau nei per 10 val.
Pakartotinos dozés farmakokinetika bei farmakokinetika po $virk§timo j vena nebuvo tirta.



Katéms $virksto po oda klirensas yra mazas (<1 320 ml/kg.val.). Galutiné puséjimo trukmeé ilga (apie 6 val.), tai
reiskia, kad 97 % dozés pasisalins per mazdaug 30 val. Pakartotinos dozés farmakokinetika nebuvo tirta.
Butorfanolis Zenkliai metabolizuojasi kepenyse ir iSsiskiria su §lapimu. Pasiskirstymo taris yra didelis, dél to jis
gali placiai paskilsti audiniuose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citrato dihidratas,

natrio chloridas,

citriny rugsties monohidratas,

benzetonio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Saugoti nuo §viesos.

6.5.  Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

I tipo skaidraus stiklo buteliukas po 10 ml, uzkimstas praduriamu chlorbutilas guminiu kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta a. s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice na Hane
Cekijos Respublika

Tel. +420 517 318 500

El. p. registrace@bioveta.cz

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2466/001


mailto:registrace@bioveta.cz

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-14
Perregistravimo data 2021-06-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-07-29

DRAUDIMAS PEKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartoniné dézuté 1 x 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NALGOSED, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
Butorfanolis

2. VEIKLIOJI (-I0S1I0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml sudétyje yra:
veikliosios medziagos:
butorfanolio (butorfanolio tartrato) 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, Sunys, katés.

& rf

6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Arkliams $virksti tik j vena.
Sunims, katéms $virksti j vena, po 0da arba j raumenis.

8. ISLAUKA

ISLAUKA
Avrklienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 valandy.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Atsitiktinai jSvirksti pavojinga, tokiu atveju bitina skubi medicininé pagalba.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO IR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hane
Cekijos Respublika

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2466/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS:

Serija: {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NALGOSED, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
Butorfanolis

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Veiklioji medziaga:
butorfanolis (butorfanolio tartratas) — 10 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams tik i.v.
Sunims, katéms i.v., s.c. arba i.m.

5. ISLAUKA

I8lauka:
arklienai ir subproduktams — 0 pary, pienui — 0 valandy.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}

‘ 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki: ........

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12



INFORMACINIS LAPELIS
NALGOSED, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta a. s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice na Hane
Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NALGOSED, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas
butorfanolis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml sudétyje yra:

veikliosios medziagos:
butorfanolio 10 mg
(atitinka 14,58 mg butorfanolio tartrato);

pagalbinés medZiagos:
benzetonio chlorido 0,1 mg.

Skaidrus bespalvis injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)
Arkliams analgezijai bei sedacijai ir preanestezijai. Sunims ir katéms analgezijai, sedacijai ir preanestezijai.

Arkliams

Analgezijai: malSinti vidutinio stiprumo ir stiprius pilvo skausmus, susijusius su virskinimo traktu, jskaitant
dieglius. Veterinarinis vaistas malSina skausma, susijusj su diegliais ar jaunikliy atsivedimu;

Sedacijai: nuraminti gyviing, pries tai naudojus tam tikrus a2-adrenoceptoriy agonistus (detomidino
hidrochlorida, romifiding). Sedacijai, norint atlikti gydomasias ar diagnostines procediiras stovin¢iam gyvunui.
Sunims

Analgezijai: malsinti vidutinio stiprumo ar atiprius pilvo skausmus, susijusius su pooperacinémis
procediiromis, ypac¢ po ortopediniy ar minks$tyjy audiniy operacijy.

Sedacijai: derinyje su medetomidino hidrochloridu.

Bendros anestezijos premedikacijai: veterinarinis vaistas sumazina reikalingg bendrojo anestetiko, ypac¢ natrio
tiopentalio, kiekj. Veterinarinj vaista galima naudoti kaip anestezijos protokolo dalj derinyje su su
medetomidino hidrochloridu ir ketaminu.

Katéms

Analgezijai: malSinti vidutinio stiprumo ar atiprius pilvo skausmus, susijusius su chirurginés procediiromis,
ypac po kastracijos, ortopediniy ar minkstyjy audiniy operacijy.

Sedacijai: derinyje su medetomidino hidrochloridu.

Bendros anestezijos premedikacijai: veterinarinis vaistas sumazina reikalingg bendrojo anestetiko, ypac natrio
tiopentalio, kiekj. Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip anestezijos protokolo dalj derinyje su su medetomidino
hidrochloridu ir ketaminu.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams esant sunkiems inksty funkcijos sutrikimams.

Butorfanolio negalima naudoti gyviinams su pazeistomis Smegenimis ar organiniais smegeny pazeidimais ir
gyvinams, sergantiems obstrukcine plauciy liga, Sirdies funkcijos sutrikimais ar spastinémis ligomis.

ARKLIAMS:
naudojant vieng ir bet kokiame derinyje:
nenaudoti arkliams, sergantiems kepeny ligomis,

derinyje su butorfanoliu / detomidino hidrochloridu:
nenaudoti diegliuojantiems arkliams,
nenaudoti arkliams su nustatyta Sirdies aritmija arba bradikardija.

SUNIMS, KATEMS:
nenaudoti gyviinams, sergantiems kepeny ligomis.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

VISOS PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
Labai retai susvirkStimas j raumenj gali biiti skausmingas.

ARKLIAI

Dazniausia nepalanki reakcija yra nezymi ataksija, kuri gali trukti 3-10 minu¢iy.

kad arklio pargriuvimo galimybé néra tikétina. Bitina laikytis saugos jsp¢jimy, kad nesusizeisti.

Labai retai butorfanolis taip pat gali nepalankiai veikti arklio vir§kinimo trakto motorikg, nors ir pasaro slinkimo
virskinimo traktu laikas nesutrumpéja. Sis poveikis priklauso nuo dozés ir dazniausiai biina nestiprus bei pragina
savaime.

Labai retai butorfanolis gali sukelti sustipréjusig motorine veiklg (bégimo judesius).

Naudojus derinyje su a2-adrenoreceptoriy agonistais, labai retai gali pasireiksti Sirdies ir plauciy sistemos
slopinimas ir gyviinas gali gaisti.

SUNYS

Retai pasireiské savaime praeinanti ataksija, anoreksija ir viduriavimas.

Labai retai gali pasireiksti kvépavimo ir Sirdies veiklos slopinimas (sulététi kvépavimas, atsirasti bradikardija ir
sumazéti diastolinis spaudimas). Slopinimo stiprumas priklauso nuo dozés.

Labai retai gali susilpnéti virskinimo trakto motorika.

KATES
Labai retais atvejais gali pasireiksti kvépavimo slopinimas.
Labai retai butorfanolis gali sukelti dirgluma, nerima, dezorientacija, disforijg ir midriazg.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki reakcija pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame informaciniame lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudojimo budas:

ARKLIAMS svirksti tik j veng.

SUNIMS, KATEMS §virksti j vena, po oda arba j raumenis.

Vengti per greito suSvirkstimo j veng. Pakartotinai Svirks¢iant po oda arba j raumenis, reikia $virksti j skirtingas
vietas.

Dozés kiekvienai rasiai:

ARKLIAMS

Analgezijai:

vien tik butorfanolis:

Svirksti 0,1 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y., 1 ml/100 kg k@ino svorio, j
vena.

Jei reikia, gydyma galima kartoti. Analgezinis poveikis pasireiskia per 15 minuciy po injekcijos.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su detomidino hidrochloridu:

Svirksti 0,012 mg detomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j veng. Po 5 minu¢iy $virksti 0,025 butorfanolio
1 kg kaino svorio, atitinkamai 0,0025 ml tirpalo 1 kg kano svorio, t.y., 0,25 ml/100 kg kiino svorio, j vena.
butorfanolis derinyje su romifidinu:

svirksti 0,04-0,12 mg romifidino 1 kg kiino svorio j vena. Po 5 minuciy svirksti 0,02 mg butorfanolio 1 kg kiino
svorio, atitinkamai 0,002 ml tirpalo 1 kg kaino svorio, t.y., 0,2 ml/100 kg kiino svorio, j vena.

SUNIMS

Analgezijai:

vien tik butorfanolis:

svirksti 0,2-0,3 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,02-0,03 ml tirpalo 1 kg kaino svorio, t.y., 0,2-0,3 mi/10 kg
kiino svorio, j veng, j raumenis arba po oda.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti likus 15 minu¢iy iki anestezijos pabaigos, kad analgetinis poveikis pasireiksty
gyvinui bundant. Analgetinis poveikis pasireiskia per 15 minuciy. Pastoviam skausmo slopinimui gydyma
galima kartoti kiek reikia.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su medetomidinu:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kano svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg ktino svorio, j veng arba j
raumenis. Nedelsiant po to svirksti 0,01-0,025 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j veng arba j
raumenis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 12 p. ,,Nesuderinamumai“).

Pries pradedant gydymo procediiras, po injekcijos reikia palaukti 20 minuciy, kad pasireik$ty pakankama
sedacija.

Anestezijos poveikiui panaikinti reikia $virksti 0,05-0,125 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio Mazdaug per 5
minutes gyviinas atsiguls ant pilvo, o pra¢jus dar 2 minutéms — atsistos.

Bendros anestezijos premedikacijai:
vien tik butorfanolis:
svirksti 0,1-0,2 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01-0,02 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j raumenis arba po oda.
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Veterinarinj vaistg reikia naudoti likus 15 minuciy iki anestezijos sukélimo.

Sedacijai ir anestezijos premedikacija — anestezijos barbituratais premedikacija:

butorfanolis derinyje su medetomidinu:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, j veng arba j
raumenis. Nedelsiant po to svirksti 0,01 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j veng arba i
raumenis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 12 p. ,,Nesuderinamumai).

Kaip anestezijos protokolo dalis:

butorfanolis derinyje su medetomidinu ir ketaminu:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kano svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1kg kiino svorio j raumenis.
Nedelsiant po to svirksti 0,025 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis. Abu vaistus reikia
Svirksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 12 p. ,,Nesuderinamumai). Po 15 minuciy skirti 5 mg ketamino 1 kg
kiino svorio j raumentis.

Sedacija ir anestezija prasideda mazdaug per 6 minutes nuo pirmosios injekcijos. Mazdaug po 14 minuéiy
iSnyksta kojy refleksai. Anestezija islicka mazdaug 53 minuciy po ketamino $virkstimo, tada vél atsiranda kojy
refleksai. Ant pilvo pacientas atsigula mazdaug po 35 minuciy, dar po 36 minuciy — pacientas atsistoja.
Butorfanolio, medetomidino ir ketamino deriniu sukeltai anestezijai panaikinti atipamezolj naudoti
nerekomenduotina.

KATEMS

Analgezijai pries operacija:

vien tik butorfanolis:

Svirksti 0,4 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y., 0,2 ml/5 kg kiino svorio, j
raumenis arba po oda.

Anestezijai sukelti $virks¢iant | vena, butorfanolj reikia $virksti likus 15-30 minuciy iki indukcinio agento
naudojimo.

Anestezijai sukelti $virk$¢iant j raumenis (acepromazinu/ketaminu arba ksilazinu/ketaminu), butorfanolj reikia
Svirksti likus 5 minutéms iki anestetiko naudojimo. Naudotas butorfanolis neturi Zenklaus poveikio prabudimo
laikui.

Analgezijai po operacijos:

§ raumenis ar po oda: $virksti vien tik butorfanolj, 0,4 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino
svorio, t.y., 0,2 ml/5 kg kiino svorio po oda arba j raumenis,

I veng: $virksti vien tik butorfanolj, 0,1 mg/kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y.,
0,05 ml/5 kg kiino svorio, | vena.

Reikia $virksti likus 15 minuciy iki prabudimo po anestezijos.

Sedacijai:
butorfanolis derinyje su medetomidinu:

svirksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg k@ino svorio j raumenis arba po
oda. Nedelsiant po to $virksti 0,05 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio po oda arba j raumenis.
Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename svirkste (zr. 12 p. ,,Nesuderinamumai‘).

Chirurginio zaizdy siuvimo atveju reikia taikyti ir vieting anestezija.

Norint panaikinti medetomidino anestezijos poveikj, reikia $virksti 0,125 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio
Mazdaug per 4 minutes pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po 1 minutés — atsistos.

Kaip anestezijos protokolo dalis:

butorfanolis derinyje su medetomidinu ir ketaminu:

j veng:

Svirksti 0,1 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,01 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j vena Nedelsiant
po to svirksti 0,04 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j vena ir 1,25-2,5 mg ketamino 1 kg kiino
svorio $virksti j vena; Ketaminas turi biiti titruojamas pagal poveiki, kad bty pasiekta tinkama anestezijos
indukcija ir gylis. Abu vaistus reikia $virksti atskirai, ne viename §virkste (zr. 12 p. ,,Nesuderinamumai‘).
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Pacientas atsigula per 2-3 minutes po injekcijos, bet daznai beveik iSkart. Kojy refleksai pranyksta po 3 minuciy
po injekcijos. Norint panaikinti anestezijos poveikj, reikia $virksti 0,2 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio.
Mazdaug per 2 minutes atsiras kojy refleksai, mazdaug po 6 minuciy pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po
18 minuciy — atsistos.

i raumenis:

svirksti 0,4 mg butorfanolio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 0,04 ml tirpalo 1 kg kiino svorio j raumenis.
Nedelsiant po to svirksti 0,08 mg medetomidino hidrochlorido 1 kg kiino svorio j raumenis ir 5 mg ketamino

1 kg ktino svorio j raumenis. Abu vaistus reikia Svirksti atskirai, ne viename $virkste (zr. 12 p.
,,Nesuderinamumai‘).

Poveikio pradzia ir po maz¢jimas priklauso nuo naudotos ketamino dozés. Pacientas atsigula per 1 minute,
iskaitant kojy refleksy pranykima. Anestezija islieka iki 60 minuciy net ir nenaudojus jokio Kito vaisto (pacientas
atsigula ant pilvo), gyviinas atsistoja po 70-83 minuciy. Norint panaikinti medetomidino anestezijos poveikij,
reikia $virksti 0,1 mg atipamezolio 1 kg kiino svorio. Mazdaug per 4 minutes atsiras kojy refleksai, mazdaug po
7 minuciy pacientas atsiguls ant pilvo, o dar po 18 minuciy — atsistos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkamg vaisto dozg, baitina kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 50 karty.

10. ISLAUKA

Arklienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 valandy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

12.  SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Butorfanolis skirtas naudoti, kai reikia taikyti trumpalaik¢ analgezija (arkliams, Sunims) arba trumpalaike¢ ar
vidutinés trukmés analgezija (katéms).

Kaciy individualus atsakas j butorfanolj gali bati skirtingas. Nepasirei$kus reikiamai analgezijai, reikia naudoti
kita analgetika.

Katéms didinant doze pageidaujamo poveikio stiprumas nedidéja ir veikimo trukmé neilgéja.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries naudojant veterinarinj vaistg derinyje su bet kokiu Kitu vaistu, biitina atsizvelgti j ty vaisty VVA
nurodytas kontraindikacijas ir jspéjimus.

Butorfanolis yra morfino darinys ir todél veikia kaip opioidai. Veterinarinio vaisto saugumas Suniukams,
kaciukams ir kumeliukams nustatytas nebuvo. Veterinarinj vaista $ioms gyviny grupéms galima naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg.

Butorfanolis malsSina kosulj ir naudojant ji kvépavimo takuose gali pradéti kauptis gleivés. Dél to kvépavimo
ligomis, kurioms esant i$siskiria gleives, sergantiems gyviinams butorfanolj naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.
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Prie$ butorfanolj naudojant derinyje su o2-adrenoceptoriy agonistais, reikia atlikti jprasta Sirdies darbo
auskultacijg. Butorfanolio ir o2-adrenoceptoriy agonisty derinj $irdies ir kraujagysliy ligomis sergantiems
gyvinams reikia skirti labai atsargiai. Butina apsvarstyti galimybe kartu naudoti anticholinerginius vaistus, pvz.,
atropina.

ARKLIAMS:

naudojus veterinarin] vaistag rekomenduotinomis dozémis, gali pasireiksti laikina ataksija ir (arba)
sujaudinimas. D¢l to, norint apsaugoti pacientg ir gydanéius arklius Zmones nuo suzalojimo, biitina apdairiai
pasirinkti gydymo vieta.

SUNIMS:
] vena reikia §virksti létai, 0 ne staigiu dideliu Kiekiu,
Sunims su geno MDR 1 mutacija dozg reikia mazinti 25-50 %.

KATEMS:

bitina tiksliai apskaiciuota dozés turj. Skiriamg vaisto doze reikia apskaiCiuoti remiantis tiksliai nustatytu
katés ktino svoriu. Biitina naudoti tinkamai sugraduota svirksta (pvz., insulininj Svirksta).

Sutrikus kvépavimui, kaip prieSnuodj reikia naudoti naloksona.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Patartina apsauginj adatos gaubtelj nuimti tik prie§ pat naudojima.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

NEGALIMA VAIRUQTI, nes gali pasireiksti sedacija, galvos svaigimas ir dezorientacija. Kaip priesnuodj
galima naudoti opioidinj antagonista.

Vengti atsitiktinio saly¢io su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis nedelsiant reikia skalauti
dideliu kiekiu vandens.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama naudoti
butorfanolj vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Butorfanolis derinyje su tam tikrais o2-adrenoceptoriy agonistais (romifidinu arba detomidinu arkliams,
medetomidinu Sunims ir katéms) veikia sinergiskai, todél reikia butorfanolio dozg reikia mazinti (zr. 8 p.).
Butorfanolis malSina kosulj ir jo negalima naudoti kartu su gleives skystinanciais vaistais, nes gleivés gali
kauptis kvépavimo takuose.

Butorfanolis antagonistiskai veikia opiatinius miu (pt) receptorius ir gali panaikinti analgetinj gryny opioidiniy
miu (u) agonisty (pvz., morfino / oksimorfino) poveikj gyviinams, kurie buvo gydyti $iais vaistais.

Kartu naudojami kiti centrinés nervy sistemos depresantai potencijuoja butorfanolio poveikj ir todél tokius
vaistus reikia naudoti atsargiai. Kartu skiriant tokius vaistus butorfanolio doz¢ biitina mazinti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Svarbiausia perdozavimo pasekme yra kvépavimo slopinimas. Tinkamas prieSnuodis yra opioidiniy receptoriy
antagonistai (pvz., naloksonas).

Atipamezolis yra tinkamas priesnuodis perdozavus butorfanolj derinyje su medetomidino hidrochloridu arba
ketaminu, i$skyrus jei Sunims j raumenis buvo $virkstas butorfanolio / medetomidino / ketamino derinys.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO IR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-07-29

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Pakuotés dydis: 1 x 10 ml.
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