KPATKA XAPAKTEPUCTHUKA HA ITPOAYKTA
KBbM PA3SPEHIEHHUE 3A ThPT'OBHUS C BJIII Ne 0022-2817

1. HAUMEHOBAHUE HA BETEPUHAPHOME/JUIUHCKHUA ITIPOAYKT

NALGOSED 10 mg/ml umkeKIioHeH pa3TBop

2. KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CBbCTAB
1 ml ceappixka:

AKTHBHA cy0CTaHIUA:

Butorphanol 10 mg

(xaro butorphanol tartrate 14,58 mg)

Excuunuenr:
Benzethonium chlorid 0,1 mg

3a IBJIHUS CIIUCHK HA eKCLIUIIUEHTHTE, BUXK T. 6.1.

3. OAPMAIEBTUYHA ®OPMA

WHXeKIMOHEH pa3TBoOP.
ITpo3pauen 6e31BETEH Pa3TBOP.

4, KJIMHUYHU JAHHHU

4.1 Bupaose :KHUBOTHH, 32 KOUTO € nmpeanazHayed BMII

Komne, kyueTa u KOTKH.

4.2 TepaneBTHYHHU OKA3AHUS, ONIPe/leJIeHH 32 OTACJHUTE BUI0BE ;KUBOTHH

[Ipu xOHE POAYKTHT € MOKa3aH 3a aHAJITe3Us W Celalus, MpU KydeTaTa U KOTKUTE - 3a aHaJIre3us,
celalysl U MpeaHecTe3nsl.

KOHE:

Karto aHanreTuk: yCroKOsSBaHE HA yMepeHa JI0 CHJIHA abJ0MHHAIHA 0OJIKA OT TaCTPOMHTECTHHANICH
MPOMU3XO0JI, BKIFOYHUTEIHO KOJHMKH. [IpoAyKThT 0oOnekuaBa OojKara, CBbp3aHA C KOJUKH WJIH TPH
paxknaHe.

Karo cenatus: 3a cenaius ciell IpuiiaraHe Ha ONnpee/ICHUTE arOHUCTH Ha ajia2-aApeHOPEICIITOPUTE
(meromumuH xuapoxiopus, pomuduauH). Ceganus mpyu TEPaneBTUIHA U TUATHOCTUYHH TPOLEAYPH
Ha CTOSAIIO JXKUBOTHO.

KYYETA:

Karo aHanreTwk: yCHOKOsSBaHE Ha yMEpeHa JI0 CWiIHA OOJIKa, CBBbpP3aHa ChC CIENONepaIlOHHU
MPOLEYPH, Hall-BeUe Clie]l OPTONEANYHU ONepalluy WM ONlepallid Ha MEKUTE ThKaHHU.

Karo cenaTviB: B KOMOMHAIWS C MEIETOMUIVH XUIPOXIOPHUI.

KaTto mpeanecTeTk: NpuUilaraHeTO Ha MPOAYKTAa B IpeaHecTe3uss HaMaisBa J03aTa Ha OCHOBHHUS
AHECTETUK, Hail-Beue HaTpueB THUONEHTaI. [IpoAyKThHT c€ HM3MOJI3Ba KaTO 4YacT OT AHECTETUYHUS
MIPOTOKOJ B KOMOHMHAIHS ¢ MEIETOMUANH XUAPOXIOPH] M KETAMUH.




KOTKMU:

Karo aHanreTwk: yCHOKOsSBaHE Ha YMEpPEHa N0 CWJIHA OOJIKa, CBBbpP3aHAa ChC CJCIONCPAIMOHHU
MIPOLIEAYPH, Hail-Beue ciie/l KacTpupaHe, OPTOIEANYHH ONEPAIliH FITH OTlEpallii Ha MEKUTE ThKaHU.
Kato cenaTuB: B KOMOMHAITUS C MEICTOMUINH XUIPOXIOPHI.

Kato mpeanecTeTuk: mpujlaraHeTo Ha MPOAYKTAa B IpEaHECTe3Ws HaMajsBa Jo3aTa Ha OCHOBHUS
AHEeCTEeTHK, Hail-Bede HaTpHeB THOIEHTANI. lIpomyKThT ce W3mon3Ba KaTo 4YacT OT aHECTETHYHHS
MIPOTOKOJI B KOMOMHAIIHS ¢ MEICTOMUANH XUAPOXIOPH M KETAMUH.

4.3 TIlpoTruBOmOKA3aHUs

Jla He ce M3MON3Ba MPU CBPBHXYYBCTBUTEIHOCT KbM aKTHUBHATa CyOCTaHIMS WIM KbM HSKOW OT
CKCIUTTUCHTHUTE.

Jla He ce M3M0I3Ba NpH TeKKa AUCPyHKINSA Ha OBOpennTe.

Uznonzeanero Ha OyTopdaHON € MPOTHUBOIOKA3HO TPU MO3BYHO YBPEKIAHE WU MPH OPraHUYHU
MO3bYHH JIC3UH, KAKTO U TIPU )KUBOTHH C OOCTPYKTHBHH PECIIUPATOPHH 3200 sBaHUS, TUCPYHKIIUS HA
ChbpUCTO NN CIIACTUYHU CbCTOAHUSA.

KOHE:
Camocmosamento u 6 KOMOUHAYUL:
Jla He ce U3MoJI3Ba NP JKUBOTHU ChC 3a00JISIBAHUS HA YEPHUS IPO0.

Kombunayust 6ymopgaron-oemomuour xuopoxiopuo:
Jla He ce M3IM0JI3Ba MPU KUBOTHH C KOJIHUKH.
Jla He ce M3I0JI3Ba MTPU KUBOTHHU C YCTAHOBEHA ChPACYHA APUTMHUS HJIH OpaJuKapIHs.

KYYETA U KOTKU:
Jla He ce U3MoJI3Ba NPU Ky4eTa U KOTKH ChC 3a00JIABaHMsI Ha YepHUs Jpo0.

4.4 CneunuajHM mMpeana3sHu MePKH 3a BCEKU BUJI )KHBOTHH, 32 KOUTO € npeanasnadyen BMII

ByTopdanonbT e mpeaHasHaueH 3a ynotpeda B ciaydau, KOrato TpsaOBa Ja HaCThIIM KPaTKOCPOYHa
aHayre3us (KOHe, Ky4yeTa) WK KpaTKOCpPOYHa MM CpeHa aHaiare3nus (KOTKH).

[Ipu KOTKMTE MHAMBUAYAIHUTE PEAKLUH MOXKe Ja Bapupart. [Ipu nurcaTa Ha ageKBaTeH aHAIT€THYEH
OTroBOp TPsiOBa J1a ce U3MO0JI3Ba APYT aHAJITETHK.

YBennuaBaHe Ha J03aTa IpY KOTKU HE yCUIBA MHTEH3WBHOCTTA U HE yIBJKaBa BPEMETPACHETO Ha
KeJaHUs eeKT.

4.5 CrheuuajJHu Npeana3Hd MePKH NpH ynorpeda

CrielnaiHy Ipena3Hy MEPKH 3a )KMUBOTHHUTE TP YIIOTpedara Ha MPOIyKTa

[Ipenn ynoTtpebara Ha MPOyKTa B KOMOHMHAIUS C KAKBBTO U JIa € JPYT BETEPUHAPHOMEIUIINHCKU
MMPpOAYKT TpSI6Ba Jla C€ B3€MaT NpeCABUA NPOTUBOIIOKA3aHUATA U NIPECAYIIPEKIACHUATA, TIOCOYCHU B
KXITI Ha Te3u npoayKTH.

Byropdanoner e nepuBaT Ha MOp(HHA M TOKa3Ba aKTHUBHOCT Ha omuar. He e omperneneHa
0e3omacHOCTTa Ha MPOJYKTAa 3a Ky4eHIa, KoTeTa W jxpebuera. Ymorpebara Ha MPOAYKTa TPU TE3H
rpynu TpsiOBa Jia ce OCHOBaBa Ha MPEIEHKATA T10JI3a/PUCK OT OTTOBOPHHS BETEPUHAPEH JIeKap.
BbrnarogapeHue Ha aHTUTYCUBHUTE CBOMCTBA, OyTOP(PAHOIBT MOXKE Ja JOBEJIE JI0 3abpKaHe Ha CEKPET
B JIUXaTEIHHUTE MbTHINA. M3non3BaneTo Ha OyTopdhaHON IPH KUBOTHU, KOUTO CTpagar OT OOJecTH,
CBBpP3aHH C TO-TOJSIMO OTHEJISHE Ha CEKpeT B AMXaTelIHUTe MbTHIIA TpAOBa Ja ce€ OCHOBaBa Ha
MpeIeHKaTa MoJ3a/PUCK OT OTTOBOPHUS BETEPHUHAPEH JIEKap.

[Ipenu Bcsiko uson3Bane Ha OyTopdaHon B komMOMHaNus ¢ anda2-aIpeHOPELenTOop arOHUCTH TpsiOBa Jia
ce MpoCJiey U ChpaedyHaTa JAeiHocT. byTophaHonsT B koMOuHalus ¢ ajia2-aIpeHOPELENTOP arOHUCTH
TpsiOBa Jla ce M3ION3Ba MPH >KUBOTHU C KapAMOBACKYJApHHU 3a00NBaHHS C IOBHUIIEHO BHUMAaHHE.
EnHOBpeMeHHOTO Mpuiiarane Ha aHTUXOJMHEPTHYHH TIPOYKTH, HAIIP. aTPOIIHH, TPSAOBA /1a Ce MPEIICHH.




KOHE:

W3znon3eaneTo Ha PO/ IyKTa B IpenopbhuaHara J03a MOXKE JIa BOJU JI0 BPEMCHHA aTaKCHs W/HITH
excruTanys. 3a 1a ce n30erHe HapaHsIBaHETO HA MAIEHTH U Ha JICKYBAIUs [IepcoHal, n30epere
TTOJTXOISIIIIO TTIOMEIIEHHE 32 MIPHUyIaraHe Ha MPOAYKTA.

KYYETA:
HHTpaBeHO3HOTO MPIIIOKEHIE TPSAOBA Ja ce U3BBPIIBA 0aBHO, HE Upe3 OBP30 BIPHCKBAHE.
[pu kyuera ¢ mytauus Ha reH MDR1 Hamanere no3zara ¢ 25-50 %.

KOTKWU:

[Ipunaraiite TouHO M3UKCICHHU 00eM Ha 1o3ara. Jlo3ara TpssOBa J1a ce mpuiiara ciie/i TOUHO OTpeeIsTHe
Ha TeJleCHaTa Maca Ha )KUBOTHOTO. 3a TOYHA JO3UPOBKA € HE0OXOIMMO /1a C€ M3I0JI3Ba CIIPUHIIOBKA C
MTOIXOIATIA CKajla (Hamlp. CIIPUHIIOBKA 32 WHCYJITHH).

[pu pecnimpaTopHa Jenpecus MOXKe Jia Ce U3IM0I3Ba HAIOKCOH KaTo aHTHIOT.

CHG]_[I/IaJIHI/I Opearnasiy MCpKH 3a JIUIia, IIpujaraiy BETCPUHAPHOMECIUIIMHCKUS IIPOAYKT Ha
XKHUBOTHUTE

IIpenorBparere ciay4aiiHOTO CAaMOMHXEKTHUpaHe. 3a MPeNIoYUTaHe € Ja Ce U3I0JI3Ba 3alllUTeHa UIJia
0 MOMEHTa Ha HMHXeKTupaHeTo. [Ipu ciydyallHO caMOMHXEKTHpaHe, He3a0aBHO Jla Ce MOTbPCH
MEAUIMHCKH ChBET, KATO Ha JIeKapsl ce IPEI0CTaBH JIMCTOBKATA MIIM €TUKETa Ha MPOLYKTA.

HE HIO®UPAWTE, Thil KaTo MOXe 13 HACTBIHM CEIAIs, CBETOBBPTEXK H Ae30pheHTamms. Kato
aHTUIO0T MOJKE J1a CE U3I0I3Ba OIOMIEH aHTarOHUCT.

[IpenotBparere ciiy4yailHUsI KOHTAKT Ha MPOAYKTa C KoxKaTa U ouuTe. B ciayuail Ha momajgaHe BbPXY
KO’KaTa WM OYUTE, BeJHara N3IUIakHeTe OOMIIHO C BOAA.

Bpemennu u xbppMeny xeHu TpsOBa a mMpuiaraT BeTepUHAPHOMEAUITUHCKHS POIYKT C TMOBHUILIEHO
BHHUMAaHUEC.

4.6 HeOnaronpusaTHU peakuuy (4eCTOTA U BaXKHOCT)

BCHYKHM BUIOBE )KMUBOTHH, 3A KOUTO E ITPEAHA3ZHAYEH ITPOJAYKTBT:
B MHOrO peaku cirydyan HHTPaMyCKYyJTHOTO HHXEKTHPaHe MOXe /1a Objie 00Jie3HEHO.

KOHE

Haii-yecto cpemjanata HeOnaronpusTHa peakUus € JieKa aTakcusi, KoATO Moxke aa Tpae oT 3 mo 10
MUHYTH.

Jleka 10 cWITHA aTaKCUs MOXKE J1a HACTBHIH B KOMOWHAIMS C IETOMUINH, HO KIMHHYHHUTE TIPOYYBaHUS
MOKa3Bar, 4e He BCEKH IIbT KOHeTe Konadbupart. HeoOxonumo e na ce cra3zpaT 0€301acHu NPEeBaHTHBHU
MEpKH, 3a JIa ce MPeI0TBpaTH HapaHsIBaHE.

B mHOTO penku cnyyan 6yTophaHOTBT MOXKE JIa IPHYMHN HEOIArONPHUsITHU PEaKIMU ITPH MOTHIIUTETA
Ha CTOMAIIHOYPEBHMS TPAKT IIPH KOHE, BBIIPEKU 4Ye HE ce HaOirozaBa HaMalsiBaHE Ha BPEMETO Ha
MPEMUHABaHE TMPe3 XPaHOCMUIATETHHUSA TPakT. Te3n edekTH 3aBHCAT OT J03aTa U ca MPEXOAHU H
MIPEMHUHABAT JIEKO.

MHoro psiako OyTopQaHOmBT MOXKE Ja TPUYMHIBA EKCIUTAMOHU JIOKOMOTOPHH e(eKTH
(mpemuHaBaHe).

[Ipu ynorpeba B koMOMHaIMA C anda2-aJIpeHOperenTop arOHUCTH MHOTO PSJIKO MOXE JIa CE TOSIBU
JeTIpecys Ha KapANOITyJIMOHAJIHATa CUCTEMA, KOSITO B PEJIKH CITydan MoXe Ja Ob/1e CMBPTOHOCHA.

KYUYETA

Psiiko ce cpoOmaBa 3a Ipexo/iHa aTakCHs, aHOPEKCHS M Pa3CTPOHCTBO.

B MHOTO penku ciydan MOXe J1a ce MOSIBH pecliupaTopHa U ChplieuHa Jenpecus (MposBsBaIla ce C
HaMaJsiBaHe Ha YeCTOTaTa Ha JUIaHe, Bb3HUKBaHE Ha OpaJuKapausl U HaMallsiBaHe Ha AUACTOJIMYHOTO
Hasrane). CTenedTa Ha Jenpecusi 3aBUCH OT fj03aTa. B MHOTO peaky ciiydan MOKe /1a ce HaOrtoaBaT
He6HaFOHpI/I$ITHI/I PCaAKIUH ITPU MOTUIIMTETA HA XPAHOCMMWJIATCIITHUA TPAKT.



KOTKH
B MHOrO penku ciydanm Moxke Jja ce MOSBH pecrupaTopHa Aenpecusi. MHoro psiako O0yTophaHOTbT
MOKe Jla IPUYMHHU pa3pa3HeHne, 0e3M0KOICTBO, Ae30pUeHTALMS, AUCHOPHSI U MUApHUA3a.

YecroraTa Ha HEOIATONMPUATHUTE PEAKIMU CE ONPENEIIs Upe3 cileqHaTa Kiacu(pukaus:

- MHOTO uecTH (moBeue oT | Ha 10 TpeTupaHu >KUBOTHH, POSIBSIBAILLM HEOIArONPHUATHH PEAKIINH )

- gectH (moBeue oT 1, Ho mo-Mainko ot 10 xxuBoTHN Ha 100 TpeTHpaHu >KUBOTHH)

- He yecTH (1moBede ot 1, Ho mo-Maiko ot 10 xuBoTHHN Ha 1,000 TpeTHpaHN KUBOTHH )

- penku (moseue ot 1, HO mo-Manko ot 10 xuBoTHM Ha 10,000 TpeTupaHu KUBOTHN)

- MHOTO peak# (mo-majiko ot 1 xuBotHO Ha 10,000 TpeTupaHu )KUBOTHH, BKIIOUUTEIHO H30JIUPAHU
CHOOIIICHU).

4.7 Ynorpe0a no BpeMe Ha OPeMEHHOCT, JIAKTALMS WIH SlIeHOCeHe

BbezomacHocTTa Ha BETHPWHAPHOMEIUITMHCKUS MPOAYKT HE € JoKa3aHa 10 BpemMe Ha OpEeMEHHOCT |
nakraus. He ce mpenopbuBa npuiaraHeTo My 10 BpeMe Ha OPEMEHHOCT U JIaKTaIlusl.

4.8 BzaumosjeiicTBHe ¢ IPYrd BeTePHHAPHOMEIUIIMHCKYU MPOXYKTH U Apyru popmu Ha
B3auMoelcTBHE

Wznom3Banero Ha OyTopdaHon B KOMOMHAINS C HAKOH anda2-aIpeHOpenenTop aroHuCTH (pOMUAGUANH
WIN JAETOMHUIMH TIPU KOHE, MEACTOMHUIMH INPU KydeTa M KOTKH) MMa CHHEPruYeH e(eKT, W3HMCKBAIL
HaMaJSIBAaHETO Ha J103ata Ha OyTopdanona (BuxK T. 4.9).

ByTopdaHnoabT € aHTHTYCHB 1 He TPsIOBA J1a e M3I10J13Ba B KOMOMHAIINS C eKCIIEKTOPAHT, 3aII[0TO MOXKe
Jla ce CTUTHE JI0 HaTPYIIBaHE HA CEKPET B ANXATECITHUTE ITBTHIIA.

WNmaiiky npeaBuj aHATATOHUCTHUYHUTE XapaKTEPUCTUKM KbM oOmHaTeH MU  (|) peuemnTop,
OyTopdaHOTBT MOXKE J1a BB3IPEISATCTBA aHANTETUYHUS e(EeKT MpH KUBOTHHU, KOUTO Bedye ca OMiH
JIEKyBaHH C arOHOCTH Ha omuaTeH MU (W) perentop (MoppuH/OKCUMOphUH).

EnHOBpeMEHHOTO M3MONI3BaHE M HA IPYTH ACTIPECAaHTH Ha IEHTpallHaTa HEpBHA CUCTeMa OU MOTIIO Jia
ycuwnn edekTure Ha OyTopdaHosia, KOSTO Hajara TE3W MPOAYKTH Jla CE€ HW3IOJ3BAT C IOBHUIICHO
BHUMaHMe. [Ipy eTHOBPEMEHHOTO NPHIOKEHHE C TEe3H NPOAYKTH, OyTOphaHOIBT TpsOBa 1a € ¢
HaMaJsieHa J103a.

49 Jlo3a u HAYMH HA MPUJIOKEHHE

KOHE: cTporo nHTpaBeHO3HO NMPHIIOKEHHUE.

KYUETA, KOTKU: uaTpaBeHO3HO, MMOJKOXHO WM HHTPAMYCKYJIHO TIPHIOKECHHE.

WNHTpaBeHO3HOTO TpWIIOKEHWE TpsAOBa Jla Ce W3BLPIIBA OaBHO, HE 4Ype3 OBP30 BIPHCKBAHE.
[ToBTOPHOTO MOJKOXKHO MM MHTPAMYCKYJTHO MPHIIOKEHUE TPsiOBa J1a ObJie Ha pa3IMYHHA MecTa.

KOHE

Kato ananreruk:

ByTtopdanoJs camocTosITeIHO:

Ipunaraiite B mo3a 0,1 mg/kg Tenecua maca (T. M.), KoeTo otroBaps Ha go3a 0,01 ml ot npoaykra/kg
T. M., T.¢. | ml/100 Kg T. M. HHTpPaBEHO3HO.

Jlo3ata MoXe 12 Ce TOBTOPHU MPU HEOOXOUMOCT. AHAITCTUYHUAT €(PEKT HACTHIIBA JI0 15 MUHYTH Clie]
MPHJIAraHeTo.

Kato cenaTus:
ByTtopdanosa B kKoOMOMHALIMS ¢ J€TOMUTUH XUIPOXJIOPHUI:

[Mpunaraiire peromuauH xuapoxiopun B go3a 0,012 mg/kg T. M., mHTpaBeHO3HO. Crien 5 MUHYTH
npuitoxere Oyropdanon B no3a 0,025 mg/kg 1. M., koeto orroBaps Ha go3a 0,0025 ml npoxykt/Kg T.
M., T.e. 0,25 ml npoaykt/100 Kg T. M. HHTpaBEHO3HO.



Byropdanoa B komOuHanus ¢ poMupunH:

[Mpunaraiire pomudpuaun B no3za 0,04-0,12 mg/kg t. M. uaTpaBeHo3Ho. Ciiex 5 MUHYTH TPHIIOKETES
oyropdanon B mo3a 0,02 mg/kg 1. m., koeto otroBaps Ha 1o3a 0,002 ml npoaykt/kg T. M., T.e. 0,2 ml
npoaykt/100 Kg T. M. HHTPaBEHO3HO.

KYUETA

Karo ananreruk:

ByTtop¢aHoJ camocTOATETHO:

IMpunaraiite B 1o3a 0,2-0,3 mg/kg t. M., koeto otroBaps Ha g03a 0,02-0,03 ml ot mpoaykra/kg T. M.,
1.e. 0,2-0,3 mI/10 kg T. M. MHTpPaBEHO3HO, HHTPAMYCKYJIHO MU TTOIKOXKHO.

[Mpunaraiite mpoaykra 15 MHHYTH Tpead NPUKIIOYBAHE HA aHECTE3WsTa, 3a Ja C€ IOCTHIHE
aHaNTeTHYCH eeKT BbB (ha3aTa Ha Bb3CTAHOBSIBaHE. AHAITETHYHUAT €(EKT Ce MOABSIBA B PAMKHTE Ha
15 MuHyTH. 32 IPOABIDKUTETHA AaHAIT€3US MOYKE J103aTa Jla Ce MOBTaps MPU HEOOXOJMMOCT.

Karo cenaTus:

Byropdanoa B koMOuHAIMSA ¢ MeIETOMM/IUH:

IMpunaraiire 6yropdanon B qo3a 0,1 mg/kg T. m., koeto otroaps Ha mo3a 0,01 ml mpoaykt/Kg T. M.
WHTPaBEHO3HO WJIM HWHTPAMYyCKYyJHO. HemocpeiacTBeHO cie[i ToBa MNPHIOKETE MEIECTOMUANH
xuapoxiopu B go3a 0,01-0,025 mg/kg T. M. HHTpaBEeHO3HO WJIM WHTPaMyCKy/aHO. J/IBaTa mpoayKTa
TpsI0Ba a ce MpuIaraT OTIEeNTHO, a He B €JHA CIIPHHIIOBKA (BIK ToUKa 6.2 OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH).
[Ipenu 3amouBaHe Ha JedeOHaTa IpoIeypa n3dakaite 20 MHHYTH Cie]l IPUI0KESHHETO 3a
HACTBIIBaHE Ha HEOOXOJMMaTa Cealusl.

3a BpbIIaHEe OT aHACTE3WsI, TIPHIIOKETe aTuame3on B 1o3a 0,05-0,125 mg/kg 1. m. [pubnusurento 10
5 MUHYTH NaIMEHTHT 3aCTaBa B CTEPHAIHA MTO3UIHS U CIIE OIIe 2 MUHYTH MAallHEHTHT CC N3MPaBsL.

Karo npeanecreruk:

Byrtopganos camocTosiTeIHO:

Ipunaraiite B 1o3a 0,1-0,2 mg/kg 1. M., koeTo otroBaps Ha go3a 0,01-0,02 ml ot npoxykra/kKg T. M.,
HHTPABEHO3HO, HHTPAMYCKYIHO MIIHA MOJKOXHO.

[Ipunaraiite 15 MUHYTH npeay 3alI0YBAHE HA AHECTE3UATA.

Kato cenaTuB u npeaHecTeTHK — IpeMeInKaIns Ha 0apOuTypaToBa aHeCTe3usl:

Bytop¢anosa B koMOMHALMS ¢ MeAeTOMHUIANH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B 1o3a 0,1 mg/kg T. m., koeto otroaps Ha 103a 0,01 ml npoaykr/Kg T. m.
WHTPaBEHO3HO WJIM HHTPaMyCKyJHO. HemocpeacTBeHo ciesi ToBa NMpHIoKeTe MeIeTOMUINH
xuapoxiopu B go3a 0,01 mg/kg T. M. MHTPaBEHO3HO WIIM MHTPaMYCKYJIHO. J[BaTa mpoayKTa TpssOBa
Jla ce mpujiaraT OTIENHO, a He B €Ha CIPUHLIOBKA (BIX TOUKa 6.2 OCHOBHU HECHBMECTHMOCTH).

Karo yacT oT aHecTeTMYHMS IPOTOKOJ:

Byrop¢anos B koMOMHAIMS ¢ MEAETOMUAUH U KETAMHUH:

IMpunaraiire 6yropdanon B qo3a 0,1 mg/kg T. m., koeto orroaps Ha no3a 0,01 ml mpoxykt/Kg T. M.
HWHTpaMycKyJHO. HemocpeacTBeHo ciie; ToBa MpUIIOKeTe MEASTOMUINH Xuapoxuopus B no3a 0,025
mg/kg T. M. uHTpamyckyiHO. [[Bara mpoaykra TpsOBa 1ga ce mpuiarart OTIACJIHO, a He B eIHa
CIPUHLOBKA (BMX Touka 6.2 OCHOBHU HechbBMecTHMOCTH). Cieny 15 MUHYTH NPHIIOKETEe KETaMUH B
no3a 5 mg/kg T. M. MHTpaMyCKyJTHO.

CenanmsitTa ¥ aHecTe3WsATa HACTHIBAT MPUOIU3UTENHO A0 6 MHUHYTH OT IBPBOTO MPHIIOKEHHE.
[Mpuonusutenno cien 14 munytu ce ryou “pedal reflex”. AnecrtesusTa oTurymsBa IpHOIU3UTEITHO
cren 53 MUHYTH Ciie]] IPHIaraHeTo Ha KeTaMuH — Bb3BphIna ce ~’pedal reflex”. B creprnanna nosumms
MMalACHTHT CE€ BPBIIA CJIe]T OKOJIO 35 MUHYTH U e[ ome 36 MUHYTH MAallMeHTHT Ce U3PaBs.

3a W3nM3aHe OT aHeCTe3WsTa Cie] M3MOJI3BaHEeTO Ha KoMOWHauus OyTopdaHoI-MeneTOMHHIMH-
KEeTaMHH He ce MpernopbyBa ynoTpedara Ha aTHIaMe30il.

KOTKHN
Karo npeponepalimoHeH aHaAreTUK:




Byropdanosa camocToATEHO:

[Mpunaraiite B no3a 0,4 mg/kg 1. M., koeto orroBaps Ha go3a 0,04 ml or nmpoxykra/kg T. m., T.e. 0,2 ml
/5 Kg T. M. UHTPaMYCKYJTHO WJTH MOJKOXKHO.

[pu u3non3BaHe Ha MHTPABCHO3HA MHYKIINS 33 aHECTE3Us, puiaraiite 6yropQaHol npeBapuTeHo,
15-30 MUHYTH TIpeN HHAYLIMPAIIUS areHT.

[lpn wm3mod3BaHE HA MHTPAMYyCKyJTHAa HWHIYKIHMS 32 aHecTe3usara (alenpoMasvH-KeTaMHH WM
KCUJIa3MH-KETaMUH), mpuiaraiite 0yropdaHon npeaBapuTeIHO 5 MUHYTH TPEIH WHXKEKTHPAHETO Ha
aHecteTnka. Bpemero Ha mpoOykIaHe HE ce HapyllaBa ¢ ynotpedara Ha OyTopdaHol.

Karo cneponepalinoneH aHeCTETHK:

Humpamyckyiano, nookoxycrno npunoxcenue: llpunaraiite 6yropdanon camocrostentHo B mo3a 0,4
mg/kg 1. M., koeTo otroBaps Ha mo3a 0,04 ml ot mpoaykra/kg T. m., T.e. 0,2 ml /5 kg T. M. moaKOXHO
WJIM UHTPAMYCKYJITHO.

Humpasenosno npunoxycenue: Ilpunaraiite 6ytopdanon camocrostenano B mo3a 0,1 mg/kg . m.,
koeto otroBaps Ha jo3a 0,01 ml or mpoxykra/kg T. M., T.e. 0,05 ml/5 Kg 1. M. ©uHTpaBEHO3HO.
[Ipunaraiite 15 MuUHYTH IIpeu TIIAHUPAHUS Kpail HA aHECTE3UATA.

Karo cenaTus:

Byropdanos B komOMHALUS ¢ MeIeTOMUANH:

[Mpunaraiire 6yropdanon B no3a 0,4 mg/kg T. m., koeto otroBaps Ha no3a 0,04 ml npoaykr/kg T. M.
HWHTPaMyCKYJIHO MJIH MTOAKOXHO. HermocpencTBeHo ciien ToBa NpUIIokKeTe MEACTOMUINH
xuapoxaopua B 1o3a 0,05 mg/kg T. M. HHTPaMyCKYJIHO WITH MTOKOXHO. J[BaTa mpoaykTa TpsioBa 1a
ce MpuJiarar OTJIeJIHO, a HE B €/JHa CIIPUHIIOBKA (BIK TOo4Ka 6.2 OCHOBHM HECHBMECTUMOCTH).

[Ipu xupypruyHo 3alinBaHe Ha paHy TPsOBa Aa ce W3IO0JI3Ba JIOKAJIHA aHECTE3Hs.

3a W3MU3aHE OT AHECTE3Ws C MEACTOMHIMH MPHIOKeTe arumame3oi B jgo3a 0,125 mg/kg T. m.
[Ipubnu3uTenHo cienq 4 MUHYTH TAIMEHTHT 3aCTaBa B CTCPHAIHA MO3MIHUSA W Clie] olne 1 MUHyTa
MaUCHTDHT CC U3IIPaBs.

Karo yacT oT aHecTeTUYHMsI IPOTOKOJI:

Byropdanon B komOuHAUS ¢ MeIeTOMUANH H KETAMUH:

Humpaeenozno npunoscenue:

IMpunaraiire 6yropdanon B mo3a 0,1 mg/kg T. M., koeto otroBaps Ha q03a 0,01 ml mpoxykt/Kg T. M.
WHTpaBeHO3HO. HemocpeacTBeHO ciie] ToBa MpHIIOXKETe MEeNETOMUIUH Xuapoxyuopuna B no3a 0,04
mg/Kg T. M. HHTPaBEeHO3HO U KeTaMuH B 1032 1,25-2,5 mg/kg T. M. HHTpaBEeHO3HO, KETaMHUHBT TPSIOBA
Jia ce 1o3upa cropen edexra, 3a Ja ce NOCTUTHE aJAeKBaTHA MHAYKIHU U ABIOOYMHA HAa aHECTE3Hsl.
[Bara mpoaykrta TpsiOBa 11a ce mpmiarat OTAENIHO, a HE B €/IHa CIIPUHIIOBKA (BIK Touka 6.2 OCHOBHU
HECHBMECTHMOCTH ).

[MarmenTsT Jsira 2-3 MUHYTH CJIeA NPUIOKEHUETO, HO YECTO MOYTH BEAHAra ciell HH)XEKTUPAHE C
keramuH. [Ipubnusurenno cien 3 munytu ce ryou “pedal reflex”. 3a usnu3ane oT aHecte3us ¢
MEJIETOMUIMH TPHIOKeTe aTtuname3on B go3a 0,2 mg/kg 1. m. [pubausutenno cien 2 MUHYTH ce
obnossiBa “’pedal reflex”, manueHTsT € B CTEpHAIHA MO3UIMSA CJIe]] OKOJIO 6 MUHYTH U cien ome 18
MUHYTH NAIMEHTHT CE U3NPaBs.

Humpamyckynno npunodicenue:

[Mpunaraiire 0yropdanon B no3a 0,4 mg/kg T. M., koeto otroBaps Ha no03a 0,04 ml npoxykt/Kg T. M.
HMHTpaMycKyJaHO. HenmocpencTBeHo cien ToBa mpuiiokeTe MEAETOMUAMH Xuapoxiaopua B goza 0,08
m@/Kg T. M. FHTPaMyCKYJIHO U KeTaMHUH B 7032 5 Mg/Kg T. M. uHTpaMycKyJHO. J[BaTa mpoaykra TpsiOBa
Jla ce mpujiaraT OTAEITHO, a He B €/IHa CIPUHIIOBKA (BHX To4Ka 6.2 OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH).

HactenBanero Ha BB3AEHCTBHETO M BH3CTAHOBSBAHETO 3aBHCAT OT NPWIIOKEHATa /1032 KETaMHMH.
[NarueHTsT JIsira 710 1 MUHYTa, BKIIIOUUTEIHO 3ary0a Ha ’pedal reflex”. Be3 nonbiaHuTeIHA MEAMKALIHS
aHecTe3usTa MPoAbKaBa 10 60 MUHYTH, cjell KOETO )KMBOTHOTO 3aIl04Ba J1a C€ BPbLIAa B CTEpHAJIHA
no3unus. IlanueHTsT ce u3npass B paMkute Ha 70-83 MUHYTH. 3a U3NU3aHE OT aHECTETHYHHS e(eKT
Ha MEJICTOMUJINHA, TPsIOBA J1a ce MPHUIIOKH aTunaMe3o: B 103a oT 0,1 mg/kg 1. m. [pubausurento cien
4 munyTHn ce oounoBsBa ’pedal reflex”, manueHTHT € B CTEpHATHA TO3UIMS CJIET OKOJI0 7 MUHYTH U CJIE]T
omie 18 MUHYTH aLUEHTHT CE U3IIPABSL.



Kamaukara Mosxe 1a ce mpoOuBa MakcuMainHo 50 mbTH.
4.10 IIpeno3upaHe (CHMITOMHU, CIIEIIIHH MEPKH, AHTHI0TH), AKO € HE00X0JUMO

Haii-3HaunMoTo moceAcTBUE Ha MPEAO3UPAHETO € pecrupaTopHa aenpecus. [lonxoasiy aHTUAOT ca
AHTAarOHHUCTUTE Ha ONMMMOUAHHUTE PEIEITOPH (HAMp. HAIOKCOH).

ATHTIaME30TbT € TMOAXOIAII aHTUAOT TIPH TPEIO3UpaHe ¢ KOMOMHANNA, TIPH KOATO OyTopdaHod ce
M3II0JI3BA 33a€/THO C arOHUCTH Ha 0.2-aJPEHEPTHYHUTE PELenTopH (Harp. KCHIa3uH, MEACTOMUIINH), C
M3KJIIOUCHUE HAa WHTPaMYyCKYJTHOTO TPWIOKEHUE Ha KOMOMHanusATa OyTopdaHOoJI-MeaeTOMHUINH-
KEeTaMHH TPU KydJeTa.

411 KapeHTHHM CpOKOBe

Komre:
Meco 1 BbTPEILIHA OpraHu: HyJa JIHMU.
Musko: Hyn1a yaca.

5. OAPMAKOJIOI'MYHU OCOBEHOCTH

dapmakoTepaneBTUYHA IPya: aHaJITeTULHM, JepPUBATH Ha MOp(HHA.
Berepunapromenuuuncku Anatomo-Tepaneruuen Koa: QNO2AFO1.

5.1 @®apmakoguHAMHYHH CBOiicTBA

[IpoaykThT chAabpka OyTopdaHoN, OMUOWA, ICHTPATHO [eicTBAaIll aHalNreTWK. byTtopdaHONBT
NPUHAUISKN KbM Tpylara Ha arOHUCTUTE M aHTarOHUCTUTE. AHAITCTHYHUAT edekT e 4-7 MbTH To-
TOJISIM OT ACUCTBHETO HAa MOp(hWHA U HAPKOTUYHO-aHTArOHUCTUYHATA aKTUBHOCT OTroBapst Ha 1/40 ot
NEWCTBUETO HA HAIIOKCOHA. AHANTeTUYHATa aKTUBHOCT 3aBUCH OT J103aTa, MPU KOHETE ACWCTBHETO €
15-90 munyTH.

B komOuHamms ¢ MeICTOMHUIVH, ACTOMHIMH WIH poMuduauH, OyropdaHOIBT moamomara
HACTBIIBAHETO Ha J1bJ00Ka cemaryst. [logxoasi e 3a mpeonepaoHHa aHaIre3 s IpeIu aHeCTe3ns ¢
pa3IMYHM NPOIYKTH. BBB BUCOKHM /1031 MOXKe J1a ce HaOJIIoaaBa Ienpecus Ha AUIIAHeTO, cIeBaHa OT
KapIHOBaCKyJapHa JeTpPeCcHsl.

5.2 dapMaKOKHHETHYHHU 0COOEHOCTH

[Ipu kKoHETE Cie]] MHTPABEHO3HO MPHIIOKEHUE OyTOP(PaHOIBT UMa BUCOK KIUPBHC (cpenno 1,3 L/gac
kg). Uma kpaTbk niepuoa Ha mosrypasnaz (cpeqHo <1 vac), koeTo mokassa, 4e 97% ot no3ara me 0bJie
OT/IeJIEHa CJIe]l HHTPaBEHO3HOTO TMPHIIOKEHHE CPETHO 3a TI0-MAJIKO OT 5 "aca.

[Tpu kyuera ciier HHTpaMyCKyJTHO IpuiiokeHre OyTopdaHoIbT MMa BUCOK KIMPBHC (cpenHo 3,5 L/gac
kg). Ima kpaThk nepuo/] Ha moaypasnaj (cperHo <2 yaca), KOeTo MoKasBea, ue 97% oT go3ata e 0bJie
OTJIeTIeHa CIie]l HHTPaMYCKYJTHOTO MPHIIOKEHHE CPEeTHO 3a o-Maiko ot 10 yaca. @apmMakoknHeTHKaTA
NP ITOBTOPHA 1032 ¥ CJIE/I HHTPAaBEHO3HO NPUIIOKEHUE HE € MIPOyUeHa.

ITpu koTkH OyTOphaHOIBT cieq cyOKyTaHHO MPUIOKEHHe UMa HUCHK KiaupbHC (<1320 ml/kg wac).
MMa oTHOCHTENTHO IBJIBT TIepUO/ Ha TToTypa3mnaz (0KoJIo 6 Jac), KoeTo mokas3sa, 4e 97% ot go3arta mie
0bae otaenena npuonu3nTenHo 3a 30 yaca. DapMaKOKMHETHKATA IPH TTIOBTOPHA [103a HE € MIPOyYeHa.

Byropdanonbt 3HaunTenHo ce merabonusupa B uepHus Apol u ce otaens ¢ ypunara. OOeMbT Ha
pasnpeesieHue e TOJISIM, KOETO MpeJIoiara MIMPOKO Pa3NpoCTpaHeHNE B ThKAHHTE.

6. OAPMAIEBTUYHHU OCOBEHOCTH



6.1 CHnucbk Ha eKCHHUITHEHTHTE

Hatpues nutpar quxunpat
Harpues xnopun

JlmMoHEeHA KUCEMHA, MOHOXUIPAT
benzeronnym-xsnopua

Bona 3a nmxekmmn

6.2 OCHOBHH HECHBMECTHMOCTH

[Ipu nurica Ha MaHHYM 32 CHBMECTHUMOCT, TO3H BETEPHHAPHOMETUITMHCKN MIPOAYKT HE TPsiOBa Aa Obae
CMECBaH C APYTr'H BETEPUHAPHOMETUIIUHCKY MPOTYKTH.

6.3 Cpok Ha roaHocT

Cpok Ha TOAHOCT Ha KpailHUs BETCPUHAPHOMEIUIIMHCKU POAYKT: 3 TOJUHH.
CpoK Ha TOIHOCT CJel IIFPBO OTBapsHE HAa IMbPBUYHATA OMAKOBKA: 28 THHU.

6.4 CnenmaJiHu ycJI0BHS 32 CbXpPaHeHHE HA MPOIYKTA

Tozu BETCPUHAPHOMEIUIIMHCKU NIPOAYKT HE U3MCKBA HUKAKBU CIICHAJIHU YCJIOBUA 3a CbXPaHCHUE.
I[a C€ I1a3u OT IpsKa CIbHYEBA CBCTJIMHA.

6.5 BwuaucbcTaB Ha TBPBUYHATA OMAKOBKA

dnakon ot mpo3padHo cThki0 (T I ot 10 Ml) ¢ mpobuBaia ce XJI0poOyTHII KaydyKoBa 3amyIlaika 1
AJIYMHWHHECBA KalladyKa, B KAPTOHCHA KYTHU:.
Pa3mep Ha omakoBkara: 1 x 10 ml.

6.6 Cl'lellHaJ'IHl/l MEPKH 32 YHUIIO0KABAHE HA HEU3II0JI3BAH IPOAYKT WIH OCTATBIM OT HEIro

Bcekn Hensmon3Bax BCTCPUHAPHOMCIUIMHCKHA MMPOAYKT WJIM OCTATbIH OT HET'O TpSIGBa Ja GL,Z[B.T
YHUIIOKCHU B CbOTBETCTBUE C U3BNCKBAHUATA HA MECTHOTO 3aKOHOAATEJICTBO.

1. HNPUTEXATEJI HA JIMIIEH3A 3A YIIOTPEBA

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic

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

8. HOMEP HA JIMIIEH3A 3A YIIOTPEBA
No 0022-2817
9. JATA HA TBPBOTO N3JABAHE/TNIOJHOBSIBAHE HA JIMINEH3A 3A YIIOTPEBA

Jlata Ha ITBPBOTO M3JIaBaHE HA JIKIIEH3 3a yrmorpeda: 11/06/2018
Jlata Ha MOCJIEHOTO MOAHOBSIBaHE Ha JIMIeH3 3a yroTpeba: 20/05/2021


mailto:registrace@bioveta.cz

10. JATA HA MOCJIEJHATA PEJAKIUSI HA TEKCTA

09/2024

3ABPAHA 3A TIPOJAXKBA, CHABJAABAHE N/NJIN YIIOTPEBA

Camo 3a BCTCPUHAPHOMCIUIIMHCKA yHOTpC6a.
L[a CC OTITYCKa CaMO IIO0 JICKApPCKO MpEAINMCaHune.

E Recoverable Signature

X

A-P KPACUMWP 3/TATKOB
AWNPEKTOP HA ANPEKLNA KB/
Signed by: KRASIMIR YANKOV ZLATKOV




