VETERINARO ZALU APRAKSTS

V/MRP/18/0021
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Nalgosed 10 mg/ml skidums injekcijam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:
Butorfanols 10 mg
(butorfanola tartrata veida 14,58 mg)
Paligviela(s):
Benzetonija hlorids 0,1 mg

Pilnigu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, suni, kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugu

Veterinaras zales indicétas zirgiem analgézijai un sedacijai, suniem un kakiem analggzijai, sedacijai un
ievadnarkozei.

ZIRGIEM:

Analggzijai: vid&ju lidz speécigu ar kunga-zarnu trakta saistitu védera sapju, tostarp koliku mazinasanai.
Sis veterinaras zales atvieglo koliku vai dzemdibu sapes.

Sedacijai: Sedacijai p&c noteiktu a2-adrenoreceptoru agonistu (detomidina hidrohlorida, romifidina)
lietoSanas.

Sedacijai arstniecisku un diagnostisku manipulaciju laika stavoSam dzivniekam.

SUNIEM:

Analgg@zijai: ar pecoperativu procediiru saistitu vid€ju lidz spécigu sapju mazinasanai, it Tpasi pec
ortop@diskam vai miksto audu operacijam.

Sedacijai: kombinacija ar medetomidina hidrohloridu.

levadnarkozei: $o veterinaro zalu lietosana ievadnarkozei samazina vispargjas anestezijas lidzeklu, ipasi
natrija tiopentala, devu. Sis veterinaras zales lieto ka anestézijas protokola sastavdalu kombinacija ar
medetomidina hidrohloridu un ketaminu.

KAKIEM:

Analggzijai: ar kirurgiskam procediram saistitu vid&ju Iidz spécigu sapju mazinaSanai, ipaSi pie
kastracijam, ortopediskam vai miksto audu operacijam.

Sedacijai: kombinacija ar medetomidina hidrohloridu.



levadnarkozei: $o veterinaro zalu lieto$ana ievadnarkozei samazina vispargjas anestezijas lidzeklu, ipasi
natrija tiopentala, devu. Sis veterinaras zales lieto ka anestézijas protokola sastavdalu kombinacija ar
medetomidina hidrohloridu un ketaminu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Butorfanola lietoSana ir kontrindic@ta dzivniekiem, kuriem ir galvas smadzenu traumas vai organisku
galvas smadzenu bojajumu gadijuma, un dzivniekiem ar obstruktivam elpcelu slimibam, sirdsdarbibas
trauc€jumiem vai spastiskiem stavokliem.

ZIRGIEM:
Lietojot azseviski un kombindcija:
Nelietot zirgiem, kuriem ieprieks$ bijusas konstatétas aknu slimibas.

Butorfanola/detomidina hidrohlorida kombinacija:
Nelietot zirgiem koliku gadijuma.
Nelietot zirgiem, kuriem jau ir sirds ritma trauc€jumi vai bradikardija.

SUNIEM un KAKIEM:
Nelietot suniem un kakiem, kuriem iepriek$ konstatétas aknu slimibas.

4.4 TpaSi noradijumi katrai mérka sugai

Butorfanols paredzéts lietoSanai gadijumos, kad nepiecieSama Tslaiciga atsapinasana (zirgiem, suniem)
vai Tsa lidz vidgji ilga atsapinasana (kakiem).

Kakiem reakcija pret butorfanola lietosanu var bt dazada. Ja netiek sasniegta vélama iedarbiba,
izmantot citu pretsapju lidzekli.

Devas palielinasana kakiem nepalielinas zalu iedarbibas intensitati vai darbibas ilgumu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas kombinacija ar citam zalém janem véra konkréto veterinaro zalu
apraksta minétas kontrindikacijas un bridinajumi.

Butorfanols ir morfina atvasinajums, kam piemit opioidiem raksturiga iedarbiba. Nav pieejami dati par
$o veterinaro zalu droumu kucéniem, kakéniem un kumeliem. Siem dzivniekiem veterinaras zales lietot
pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértesanas.

Ta ka butorfanols nomac klepu, elpcelos var uzkraties glotas. ST iemesla d&l dzivniekiem, kuriem ir ar
pastiprinatu glotu sekréciju saistitas elpcelu slimibas, butorfanolu lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izveértéSanas.

Pirms zalu lictosanas kombinacija ar a2-adrenoreceptoru agonistiem veikt sirds auskulaciju.
Butorfanola un o2-adrenoreceptoru agonistu kombinaciju lietot piesardzigi dzivniekiem ar
kardiovaskularam slimibam. Apsveért nepiecieSsamibu vienlaikus lietot antiholinergiskas zales,
piem@ram, atropinu.

ZIRGIEM:

So veterinaro zalu lietosana ieteicama deva var izraisit parejosu ataksiju un/vai uzbudinajumu. ST iemesla
del rupigi izveleties vietu, kur veikt arstésanu, lai novérstu pacienta un cilvéku traumu rasanas iespgjas zirga
arsteSanas laika.

SUNIEM:
Intravenozu zalu ievadisanu veikt I€ni, nevis strauju bolu veida.
Suniem ar MDR1 (multi-drug resistance 1 gene) mutaciju, devu samazinat par 25 — 50%.



KAKIEM:

Lietot precizi aprékinatu devu. Devu aprékina, pamatojoties uz precizi noteiktu dzivnieka kermena
svaru. Precizas devas ievadiSanai izmantot pieméroti gradu&tu $lirci (pieméram, insulina $lirce).
Elposanas nomakuma gadijuma ka antidotu var izmantot naloksonu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Izvairities no nejausas pasinjicéSanas. Lidz injic€Sanas bridim adatu atbilstosi aizsargat ar uzmavu. Ja
notikusi nejausa zalu pasinjic€Sana, nekavégjoties mekleét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

NEVADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var iestaties sedacija, reibonis un dezorientacija. Ka antidotu
var izmantot opioidu antagonistu.

Izvairities no veterinaro zalu nejausSas saskares ar adu un acim. Ja notikusi zalu saskare ar adu vai
noklisana acis, skarto vietu nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tGdens.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

VISAM MERL(A SUGAM:
Loti retos gadijumos intramuskulara injekcija var bt sapiga.

ZIRGIEM

Visbiezak sastopama blakusparadiba ir viegla ataksija, kas var no ilgt no 3 lidz 10 minttém.

Lietojot kombinacija ar detomidinu, var attistities viegla Iidz spéciga ataksija, bet kliniskajos p&tijumos
konstatéts, ka zirgi parasti saglaba stavus poziciju. Ievérot droSibas pasakumus, lai noverstu
paSsavainos$anos.

Loti retos gadijumos butorfanols zirgiem var nelabvéligi ietekmét kunga-zarnu trakta motilitati, lai gan
netiek samazinats kunga-zarnu trakta satura virzibas laiks. ST ietekme ir atkariga no izmantotas zalu
devas un, parasti, ir viegla un parejosa.

Loti retos gadijumos butorfanols var izraisit pastiprinatu lokomotoro aktivitati (solosanas kustibas).
Lietojot kombinacija ar a2-adrenoreceptoru agonistiem, loti reti var novérot kardiopulmonalas sist€émas
nomakumu. Sados gadijumos nave iestajas reti.

SUNIEM

Reti sanemti blakusparadibu zinojumi par parejosu ataksiju, anoreksiju un diareju.

Loti retos gadijumos var attistities elpoSanas un sirdsdarbibas nomakums (izpauzas ka elpoSanas
frekvences samazinasanas, attistas bradikardija un asinsspiediena pazeminasanas diastolg). Nomakuma
pakape ir atkariga no lietotas zalu devas.

Loti retos gadijumos var paléninaties kunga-zarnu trakta motilitate.

KAKIEM
Loti retos gadijumos var attistities elpoSanas nomakums.
Loti reti butorfanola lietosana var izraisit uzbudinajumu, trauksmi, dezorientaciju, disforiju un midriazi.

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 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

So veterinaro zalu droSums mérka sugas dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Butorfanolu nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Butorfanolu, lietojot kombinacija ar noteiktiem a2-adrenoreceptoru agonistiem (zirgiem romifidinu vai



detomidinu; suniem un kakiem — medetomidinu), rodas sinergiska iedarbiba, kuras dél nepiecieSams
samazinat zalu devu (skatit 4.9. apakSpunktu).

Butorfanolam ir klepus nomacosa iedarbiba un to nedrikst lietot kombinacija ar atkréposanas
lidzekliem, jo tas var izraisit glotu uzkrasanas elpcelos.

Butorfanolam piemit antagoniska iedarbiba uz opiatu mu (u) receptoriem, kas var atcelt tiru mu (p)
agonistu opioidu (pieméram, morfins /oksimorfins) pretsapju iedarbibu tadiem dzivniekiem, kuri jau ir
saneémusi $adas zales.

Vienlaikus lietojot citus centralas nervu sistémas nomierinosus lidzeklus, ir jarkinas ar butorfanola
iedarbibas pastiprinasanos un §adas zales jalicto piesardzigi. Sadas zales lictojot vienlaikus, jasamazina
butorfanola deva.

4.9 Devas un lietoSanas veids

ZIRGIEM: tikai intravenozai lietoSanai.

SUNIEM, KAKIEM: intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietosanai.

Izvairities no Straujas intravenozas ievadiSanas. Atkartotas subkutanas vai intramuskularas ievadisanas
gadijuma ievadiet dazadas injekciju vietas.

ZIRGIEM

Analggzijai:

Butorfanols, lietots atseviski:

levadit devu 0,1 mg/kg kermena svara (k.sv.), kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv., t.i., 1 ml/100 kg k.sv.
intravenozas injekcijas veida.

Devu iesp&jams atkartot, ja nepiecieSams. Pretsapju iedarbiba sakas 15 minGsu laika péc injekcijas.

Sedacijai:

Butorfanols kombinacija ar detomidina hidrohloridu:

levadit detomidina hidrohlorida devu 0,012 mg/kg k.sv. intravenozas injekcijas veida. Péc 5 minttém
ievadit butorfanola devu 0,025 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,0025 ml zalu/kg k.sv., t.i., 0,25 ml/100 kg k.sv.
intravenozas injekcijas veida.

Butorfanols kombinacija ar romifidinu:

levadit romifidina devu 0,04 — 0,12 mg/kg k.sv. intravenozas injekcijas veida. Péc 5 mintitém ievadit
butorfanola devu 0,02 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,002 ml zalu/kg k.sv., ti., 0,2 ml/100 kg k.sv.
intravenozas injekcijas veida.

SUNIEM

Analggzijai:

Butorfanols, lietots atseviski:

levadit devu 0,2 — 0,3 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,02 — 0,03 ml zalu/kg k.sv., t.i., 0,2—0,3 ml/10 kg

k.sv. intravenozas, intramuskularas vai subkutanas injekcijas veida.

levadit veterinaras zales 15 mindites pirms anestézijas beigam, lai sasniegtu pretsapju iedarbibu
pamoSanas posma. Pretsapju iedarbiba sakas 15 minGisu laika. Lai nodroSinatu nepartrauktu
atsapinasanu, zales var ievadit atkartoti, ja nepiecieSams.

Sedacijai:

Butorfanols kombinacija ar medetomidinu:

levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv., intravenozas vai
intramuskularas injekcijas veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,01 — 0,025
mg/kg k.sv. intravenozas vai intramuskularas injekcijas veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena
injekciju $lirce (skatit 6.2. apakSpunktu “Bitiska nesaderiba”).

Pirms terapeitisko manipulaciju uzsakSanas nogaidit 20 miniites p&c zalu ievadisanas, lai sasniegtu
pietiekamu sedativo iedarbibu.

Lai partrauktu anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu deva 0,05 — 0,125 mg/kg k.sv. Aptuveni 5
mintisu laika pacients ienem krtSu gulas stavokli, un vél péc 2 miniitém piecelas kajas.

levadnarkozei:
Butorfanols, lietots atseviSki:



levadit devu 0,1 — 0,2 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 — 0,02 ml zalu/kg k.sv. intravenozas,
intramuskularas vai subkutanas injekcijas veida.
Ievadit 15 miniites pirms anestézijas uzsaksanas.

Sedacijai un ievadnarkozei — barbituratu anestézijas premedikacija:

Butorfanols kombinacija ar medetomidinu:

levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv., intravenozas vai
intramuskularas injekcijas veida. Uzreiz p&c tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,01 mg/kg
k.sv. intravenozas vai intramuskularas injekcijas veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena
injekciju $lirce (skatit 6.2. apakSpunktu “Bitiska nesaderiba”).

Ka anestézijas protokola sastavdala:

Butorfanols kombinicija ar medetomidinu un ketaminu:

levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv. intramuskularas injekcijas
veida. Uzreiz pec tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,025 mg/kg k.sv. intramuskularas
injekcijas veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena §lircé (skatit 6.2. apakSpunktu “Butiska
nesaderiba”). Péc 15 miniitém ievadit ketamina devu 5 mg/kg k.sv. intramuskularas injekcijas veida.
Sedacija un anestézija iestajas aptuveni 6 miniiSu laika péc pirmas ievadiSanas. Aptuveni pec 14
mintitém izzud pédas reflekss. Anestézija izzud aptuveni 53 miniiSu laika p&c ketamina ievadiSanas —
atjaunojas p&das reflekss. Krtusu gulas stavoklt pacients atgriezas apméram p&c 35 mintit€m, un vel pec
36 miniitém piecelas kajas.

Anestézijas partraukSanai péc butorfanola/medetomidina/ketamina kombinacijas nav ieteicams
izmantot atipamezolu.

KAKIEM

Analggzijai pirms operacijas:

Butorfanols, lietots atseviski:

levadit devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml zalu/kg k.sv., t.i., 0,2 ml/5 kg k.sv. intramuskularas vai
subkutanas injekcijas veida.

Izmantojot intravenozi lietojamu anestézijas lidzekli, butorfanolu ievadit 15-—30 mindtes pirms
indukcijas Iidzekla ievadisanas.

Izmantojot  intramuskulari  lietojamu  anestézijas  lidzekli  (acepromazins/ketamins  vai
ksilazins/ketamins), butorfanolu ievadit 5 mintites pirms anestézijas lidzekla ievadiSanas. Butorfanola
izmantoSana bitiski neietekmé pamoSanas laiku.

Analggzijai péc operacijas:

Intramuskularai, subkutanai ievadisanai: ievadit butorfanola devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml
zalu/kg k.sv., t.i., 0,2 ml/5 kg k.sv. subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida.

Intravenozai ievadisanai: ievadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv.,
t.i., 0,05 ml/5 kg k.sv. intravenozas injekcijas veida.

Ievadit 15 miniites pirms planota anestézijas beigu laika.

Sedacijai:

Butorfanols kombinacija ar medetomidinu:

levadit butorfanola devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml zalu/kg k.sv., intramuskularas vai
subkutanas injekcijas veida. Uzreiz pec tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,05 mg/kg k.sv.
subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju $lircé
(skatit 6.2. apakSpunktu “Biitiska nesaderiba”).

Briicu kirurgiskas sasusanas laika izmantot lokalo anestéziju.

Lai partrauktu medetomidina anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu, deva 0,125 mg/kg k.sv.
Aptuveni 4 mintiSu laika pacients ienem krtsu gulas stavokli un vél p&c 1 miniites pacients piecelas
kajas.

Ka anestézijas protokola sastavdala:
Butorfanols kombinacija ar medetomidinu un ketaminu:
Intravenozai ievadiSanai:




levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv., intravenozas injekcijas
veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohloridu, deva 0,04 mg/kg k.sv. intravenozi, un
ketaminu, deva 1,25 — 2,5 mg/kg k.sv., intravenozas injekcijas veida; ketaminu ievadit titréjot Iidz
veélamai iedarbibai, lai iegiitu atbilstoSu indukciju un anestézijas pakapi. Zales ievadit atseviski, nevis
viena injekciju §lirce (skatit 6.2. apakSpunktu “Bitiska nesaderiba”).

Pacients apgulsies 2 — 3 mintsu laika péc ketamina ievadisanas, bet biezi gandriz uzreiz p&c indukcijas.
Pedas reflekss izziid 3 miniiSu laika péc ketamina ievadi$anas. Lai partrauktu medetomidina anest&zijas
iedarbibu, ievadit atipamezolu, deva 0,2 mg/kg k.sv. Péc iedarbibas partrauk$anas aptuveni 2 mintisu
laika atjaunojas p&das reflekss, apméram 6 mintisu laika pacients ienem kriisu gulas stavokli, un vél pec
18 mintitem pacients piecelas kajas.

Intramuskularai ievadisanai:

levadit butorfanola devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml zalu/kg k.sv., intramuskularas injekcijas
veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohloridu, deva 0,08 mg/kg k.sv., intramuskulari un
ketaminu, deva 5 mg/kg k.sv., intramuskularas injekcijas veida. Zales ievadit atseviski, nevis viena
injekciju $lirce (skatit 6.2. apakSpunktu “Bitiska nesaderiba”).

Iedarbibas iestaSanas un mazinasanas atrums ir atkarigs no ievaditas ketamina devas. Pacients apgulas
1 mindtes laika, zaud&jot pédas refleksu. Ja netiek izmantoti papildu anestézijas lidzekli, anestézija ilgst
pat 60 mindtes ilgi un taja bridi dzivnieks sak atgut kriiSu gulas stavokli. Pacients piecelas kajas 70 — 83
mint$u laika. Lai partrauktu medetomidina anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu, deva 0,1 mg/kg
k.sv. Aptuveni 4 min@iSu laika atjaunojas pedas reflekss, apmeéram 7 miniiSu laika pacients ienem krasu
gulas stavokli, un p&c 18 minttém piecelas kajas.

Zalu flakona aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes.
4.10 PardozeéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Visbutiskakas zalu pardozéSanas sekas ir elpoSanas nomakums. Piemeroti antidoti ir opioido receptoru
antagonisti (piem., naloksons).

Atipamezols ir piemérots antidots, pardozéjot kombinacijas, kuras butorfanols izmantots kopa ar o2-
adrenoreceptoru agonistiem (piem., ksilazinu, medetomidinu), iznemot gadijumos, kad suniem
intramuskulari ievadita butorfanola/medetomidina/ketamina kombinacija.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju Iidzekli, morfina atvasinajumi.
ATK vet kods: QNO2AFO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Veterinaras zales satur butorfanolu, kas ir opioids, centralas iedarbibas pretsapju lidzeklis. Butorfanols
pieder agonistu un antagonistu grupai. Pretsapju iedarbiba ir 4 — 7 reizes stipraka neka morfinam un ta
narkotiski antagonistiska aktivitate atbilst 1/40 no naloksona iedarbibas. Pretsapju iedarbiba ir atkariga
no lietotas devas, zirgiem ta saglabajas 15 — 90 mintites.

Butorfanols kombinacija ar medetomidinu, detomidinu vai romifidinu palidz izraisit dzilo sedaciju. Tas
ir piemérots pirmsoperacijas analggzijai pirms narkozes indukcijas, lietojot dazadas zales. Lielas devas
var noveérot elposanas nomakumu, kam seko sirds un asinsvadu sistémas nomakums.

5.2 Farmakokinétiskie dati



Zirgiem pé&c intravenozas injekcijas butorfanolam ir augsts klirenss (vidgji 1,3 I/h kg). Tam ir Tss
terminalais pusperiods (<1 stunda), kas norada uz to, ka 97 % no intravenozi ievaditas devas izvadisies
mazak neka 5 stundu laika.

Suniem pé&c intramuskularas injekcijas butorfanolam ir augsts klirenss (aptuveni 3,5 I/h kg). Tam ir 1ss
terminalais pusperiods (<2 stundas), kas norada uz to, ka 97 % no intramuskulari ievaditas devas
izvadisies mazak neka 10 stundu laika. Atkartotas devas farmakokinétika un intravenozas injekcijas
farmakokinétika nav pétita.

Kakiem pé&c subkutanas injekcijas butorfanolam ir zems klirenss (<1320 ml/kg h). Tam ir relativi gar$
terminalais pusperiods (aptuveni 6 stundas), kas norada uz to, ka 97 % no ievaditas devas izvadisies
aptuveni 30 stundu laika. Atkartotas devas farmakokinétika nav noteikta.

Butorfanols galvenokart tieck metabolizéts aknas un izvadits ar urinu. Ir liels izkliedes tilpums, kas
liecina par plasu izplatiSanos audos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija citrata dihidrats

Natrija hlorids

Citronskabes monohidrats

Benzetonija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinaram
zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml T tipa caurspidiga stikla flakons ar caurduramu hlorbutila gumijas aizbazni, kas noslégts ar
aluminija vacinu, iepakots kartona kastite.

Iepakojuma izmeérs: 1 x 10 ml.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

§83 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika



talr.: 00420 517 318 500
e-pasts: registrace@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/MRP/18/0021
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums:04/04/2018

P&dgjas parregistracijas datums: 21/05/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam
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