| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butagran Equi 200 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktivas vielas:
Fenilbutazons 200 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Glikozes monohidrats

Hipromeloze

Sviests ar vanilas aromatizetaju

Balts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi (neproduktivie).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sis veterinaras zales ir indicétas tadu muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgjumu arstésanai, kad ir
nepiecieSama sapju atviegloSana un ar to saistita iekaisuma mazinaSana, piemé&ram, klibums, kas
saistits ar osteoartritu, bursitu, laminitu un miksto audu iekaisumu, it ipasi gadijumos, kad vélama

nepartraukta kustiba.

Stm veterinarajam zalém ir arT nozime p&coperacijas iekaisuma, miozita un cita veida miksto audu
iekaisuma mazinasana.

Sis veterinaras zales var lietot ka pretdrudza lidzekli gadijumos, kad tas ir lietderigi, piem&ram, virusu
izraisitu elpcelu infekciju gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir sirds, aknu vai nieru darbibas traucgjumi, kuriem pastav kunga-zarnu
trakta ctlas vai asino$anas risks, vai asins diskrazijas pazimes.

3.4. TIpasi bridinajumi

Fenilbutazona kliska iedarbiba var biit noverojama vismaz tris dienas p&c terapijas partrauksanas.
Tas janem vera, veicot zirga veselibas stavokla noverteésanu.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Neparsniegt noradito devu, jo fenilbutazona terapeitiskais indekss ir zems.

Ja zales tiek lietotas dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam, vai veciem dzivniekiem, pastav
papildu risks. Ja nav iesp&jams izvairities no lictoSanas $ada vecuma dzivniekiem, tiem var biit
nepiecieSama ripiga kliniska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo pastav palielinats
nefrotoksicitates risks. Lai izvairitos no dehidratacijas, arstéSanas laika nodro§inat nepartrauktu
piekluvi tidenim.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL) var izraisit fagocitozes kaveésanu, tapec, arstgjot bakterialu
infekciju izraisttus iekaisumus, izvertet vienlaicigas piemeérotas antibakterialas terapijas
nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergisku) reakciju personam, kuras ir jutigas
pret fenilbutazonu, tam nonakot saskare ar adu vai to nejausi norijot.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fenilbutazonu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam
zalem.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki
simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Sis veterinaras ziles var izraisit adas un acu kairinajumu. Nepielaut nokl@isanu acis. Ja notikusi nejausa
nokl@iSana acTs, skalot acis ar lielu daudzumu tira tidens. Ja kairinajums saglabajas, meklet medicinisko
palidzibu.

Ievérot piesardzibu, lai nepielautu pulvera ieelposanu vai norisanu. Ja notikusi nejausa ieelposana vai
norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat skarto adu un rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti Kunga kairinajums!
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Nieru darbibas traucgjumi’
dzivniekiem):
Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec Asins diskrazija

pieejamiem datiem): Kunga cila?

Diareja?
Calas mutg?

Hipoproteinémija?

! Parasti saistits ar pardozeSanu. AtveseloSanas parasti notiek p&c arstéSanas partrauk3anas vai pec
uzturo$as simptomatiskas terapijas sakSanas. Skatit 3.10. apak$punktu.
2 Poniji ir loti jutigi, pat lietojot terapeitiskas devas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietéjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Lietojot grisnam k&veém, ievérot piesardzibu. Lai gan lauka apstaklos nav konstatéta fenilbutazona
nelabvéliga iedarbiba uz augli vai griisnibas saglabasanu, kévém nav veikti konkr&ti droSuma pétijumi.
Lietojot liclas devas, izméginajumu dzivnieku sugam ir konstatéta fetotoksiska fenilbutazona
iedarbiba.

Fenilbutazonu k&vém griisnibas perioda lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas kévei un/vai kumelam. Nelietot laika, kad gaidamas dzemdibas.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Ja fenilbutazona lietosana kévém laktacijas laika tiek uzskatita par nepiecieSamu, izvertet
ieguvumuattieciba pret iesp&jamo kait&jumu kévei un/vai kumelam.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Izvairties no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu lietoSanas.

Fenilbutazons izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas var aizstat Citas zales, kuram ir
raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam, piem&ram, dazus sulfonamidus, varfarinu,
vai arf tas pats var tikt aizstats, paaugstinot tadu farmakologiski aktivu vielu koncentraciju, kam nav
raksturiga saistiSanas, radot toksisku iedarbibu.

Piesardzigi veikt vienlaicigu arstéSanu ar citam terapeitiskam vielam, jo pastav metaboliskas
mijiedarbibas risks. Fenilbutazons var ietekmét citu zalu, piem&ram, varfarina, barbituratu
metabolismu, izraisot toksicitati.

Ir pieradits, ka vienlaiciga fenilbutazonu saturoSo zalu lietosana var ietekm&t penicilinu un
gentamicinu saturoSo zalu farmakokinétiku, iesp&jami samazinot terapeitisko iedarbibu, jo samazinas
zalu iek]usana audos. Fenilbutazons var ietekmé&t arT citu vienlaicigi lietoto zalu izplatiSanos
organisma.

Nelietot §is veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai 24 stundu laika vienu péc otra.
Fenilbutazons izraisa aknu mikrosomalo enzimu aktivitati.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Devas aprekinasanai uz 450 kg kermena svara, nemot véra individualu atbildes reakciju, ievérot talak
sniegtos noradfjumus:

1. diena: divas pacinas jeb 10 mg $o veterinaro zalu divas reizes diena (atbilst 4,4 mg
fenilbutazona’kg kermena svara viena lieto$anas reizg).

2.-4. diena: viena pacina jeb 5 g o veterinaro zalu divas reizes diena (atbilst 2,2 mg fenilbutazona/kg
kermena svara viena lietoSanas reizg), péc kuras tiek lietots vienas pacinas saturs jeb 5 g $o veterinaro
zalu katru dienu (atbilst 2,2 mg fenilbutazona/kg kermena svara katru dienu) vai tajas dienas, kad
nepiecieSams.



Ja péc 4-5 dienam nenovéro atbildes reakciju, arstéSanu partraukt. Siens var kavét fenilbutazona
absorbciju un [1dz ar to kliniskas iedarbibas iestasanos. Ieteicams tiesi pirms $o veterinaro zalu
ievadiSanas vai ievadiSanas laika neizbarot sienu.

Lai atvieglotu $o veterinaro zalu lietoSanu, tas pirms katras lietosanas reizes var sajaukt ar nelielu
daudzumu kliju vai auzu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozesana var izraisit kunga un resnas zarnas ¢iilu un vispargju enteropatiju. Ja tiek ietekméta nieru
darbiba, var rasties nieru karpinu bojajumi. Plazmas olbaltumvielu zuduma dg] var rasties zemadas

tuska, kas Tpasi novérojama apvidi zem zokla.

Specifisku antidotu nav. Ja tiek konstatétas iesp&jamas pardozesanas pazimes, dzivnieku arstet
simptomatiski.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredz&ts izmantot cilveku uztura.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01AA01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fenilbutazons ir pirazolonu atvasinajumu grupas NSPL, kam piemit pretsapju, pretickaisuma un

pretdrudza darbiba. So farmakodinamisko iedarbibu nodroSina prostaglandina sintetazes

(ciklooksigenazes) nomaksana.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Fenilbutazona plazmas eliminacijas pusperiods zirgiem svarstas no 3,5 Iidz 8 stundu robeZzas. Parasti

maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2-3 stundu laika p&c ievadiSanas. lekskiga

lietoSana nodroSina augstu biopieejamibu, bet absorbcija var tikt kavéta, ja tiek lietotas vienlaicigi
izbarojot sienu. Vienlaiciga siena izbaroSana var vel vairak kavet absorbciju un tadgjadi kavet klmiskas
iedarbibas sakumu.

Fenilbutazons sp&cigi saistas ar plazmas albuminu.

Fenilbutazons metabolizgjas aknas 1idz oksifenbutazonam, kam ir lidziga farmakologiska darbiba. Péc

turpmaka metabolisma rodas gamma-hidroksifenilbutazons. Tas izdalas no organisma galvenokart ar

urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba



Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat pacinas kartona kastite.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
- Termiski noslégta ar PET/ZBPE/aluminija foliju/ZBPE lamin&ta pacina ar 5 g $o veterinaro
zalu.
- Termiski noslégta ar aluminija foliju/ZBPE/papiru/ZBPE klata pacina ar 5 g So veterinaro
zalu.
- Pacinas ir iepakotas kartona kastite, kura satur 20 vai 100 pacinas vienreizgjai lietoSanai.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/12/0072

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butagran Equi 200 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Fenilbutazons 200 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20x5¢
100x5¢g

| 4. MERKSUGAS

Zirgi (neproduktivie).

| 5. INDIKACIJAS

6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérsanas izlietot nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat pacinas kartona kastite.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/12/0072

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pacina

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Butagran Equi

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fenilbutazons 200 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atverSanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Butagran Equi 200 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Fenilbutazons 200 mg

Balts pulveris.

i Meérksugas

Zirgi (neproduktivie).

4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir indicétas tadu muskulu-skeleta sistémas darbibas traucgumu arstésanai, kad ir
nepiecieSama sapju atviegloSana un ar to saistita ickaisuma mazinasana, piem&ram, klibums, kas
saistits ar osteoartritu, bursitu, laminitu un miksto audu iekaisumu, it ipasi gadijumos, kad vélama
nepartraukta kustiba.

Sim veterinarajam zalém ir arT nozime p&coperacijas iekaisuma, miozita un cita veida miksto audu
iekaisuma mazinasana.

Sis veterinaras zales var izmantot ka pretdrudza lidzekli gadijumos, kad tas ir lietderigi, pieméram,
virusu izraisitu elpcelu infekciju gadijuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir sirds, aknu vai nieru darbibas traucgjumi, kuriem pastav kunga-zarnu
trakta ctlas vai asino$anas risks, vai asins diskrazijas pazimes.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Fenilbutazona kliniska iedarbiba var biit novérojama vél vismaz tris dienas péc terapijas
partrauksanas. Tas janem vera, veicot zirga veselibas stavok]a noveértésanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Neparsniegt noradito devu, jo fenilbutazona terapeitiskais indekss ir zems.

Ja zales tiek lietotas dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 6 ned€lam, vai veciem dzivniekiem, pastav
papildu risks. Ja nav iesp&jams izvairities no lietoSanas $ada vecuma dzivniekiem, tiem var bt
nepiecieSama rupiga kliniska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo pastav palielinats
nefrotoksicitates risks. Lai izvairitos no dehidratacijas, arstéSanas laika nodro$inat, nepartrauktu
piekluvi idenim. Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL) var izraisit fagocitozes kavésanu, tapec,
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arst€jot bakterialu infekciju izraisitus iekaisumus, izvertét vienlaicigas piemé&rotas antibakterialas
terapijas nepiecieSamibut.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit pastiprinatas jutibas (alergisku) reakciju personam, kuras ir jutigas uz
fenilbutazonu, tam nonakot saskare ar adu vai to nejausi norijot.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fenilbutazonu, jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit So bridinajumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietikumsvai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki
simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieS8ama steidzama mediciniska palidziba.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Nepielaut nokl@isanu acis. Ja notikusi nejausa
nokl@iSana acTs, skalot acis ar lielu daudzumu tira tidens. Ja kairinajums saglabajas, meklet medicinisko
palidzibu.

Ievérot piesardzibu, lai nepielautu pulvera ieelposanu vai norisanu. Ja notikusi nejausa ieelposana vai
noriSana nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat skarto adu un rokas.

Griisniba:

Lietojot grisnam kévém, ievérot piesardzibu. Lai gan lauka apstaklos nav konstatéta fenilbutazona
nelabvéliga iedarbiba uz augli vai griisnibas saglabasanu, kévém nav veikti konkr&ti droSuma pétijumi.
Lietojot liclas devas, izméginajumu dzivnieku sugam ir konkréta fetotoksiska fenilbutazona iedarbiba.
Fenilbutazonu k&vém grisnibas perioda lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas kévei un/vai kumelam. Nelietot laika, kad gaidamas dzemdibas.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Ja fenilbutazona lietoSana kévém laktacijas laika tiek uzskatita par nepiecieSamu, izvertét ieguvumus
attieciba pret iespgjamo kaitgjumu kevei un/vai kumelam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Izvairities no vienlaicigas iesp&jami nefrotoksisku zalu lietoSanas.

Fenilbutazons izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas var aizstat citas zales, kuram ir
raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam, piem&ram, dazus sulfonamidus, varfarinu,
vai arf tas pats var tikt aizstats, paaugstinot tadu farmakologiski aktivu vielu koncentraciju, kam nav
raksturiga saisti$anas, radot toksisku iedarbibu.

Piesardzigi veikt vienlaicigu arsteéSanu ar citam terapeitiskam vielam, jo pastav metaboliskas
mijiedarbibas risks. Fenilbutazons var ietekm@t citu zalu, pieméram, varfarina, barbituratu
metabolismu, izraisot toksicitati.

Ir pieradits, ka vienlaiciga fenilbutazonu saturoSo zalu lietoSana var ietekmét penicilinu un
gentamicinu saturo$o zalu farmakokingtiku iesp&jami samazinot terapeitisko iedarbibu, jo samazinas
zalu iek]uSana audos. Fenilbutazons var ietekmét arT citu vienlaicigi lietoto zalu izplatiSanos
organisma.

Nelietot §Ts veterinaras zales vienlaicigi ar citiem NSPL vai 24 stundu laika vienu péc otra.
Fenilbutazons izraisa aknu mikrosomalo enzimu aktivitati.

PardozeSana:

Pardozesana var izraisit kunga un resnas zarnas ¢ilu un vispargju enteropatiju. Ja tiek ietekméta nieru
darbiba, var rasties nieru karpinu bojajumi. Plazmas olbaltumvielu zuduma del| var rasties zemadas
tiiska, kas Tpasi noverojama apvidi zem zok]a.

Specifisku antidotu nav. Ja tiek konstatétas iesp&jamas pardozesanas pazimes, dzivnieku arstét
simptomatiski.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zaleém.

15



7. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti Kunga kairinajums!
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem Nieru darbibas traucgjumi*
dzivniekiem):
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc Asins diskrazija
pieejamiem datiem): Kunga ¢ila?

Diareja?

Ciilas muté?

Hipoproteingémija?

! Parasti saistits ar pardozeSanu. AtveseloSanas parasti notiek p&c arstéSanas partraukSanas vai pec
uzturo3as simptomatiskas terapijas sakSanas. Lai uzzinatu vairak, skatit punktu “Ipasi bridinajumi —
pardozesana”

2 Poniji ir loti jutigi, pat lietojot terapeitiskas devas.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgjas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Devas apréekinasanai uz 450 kg kermena svara, nemot vera individualu atbildes reakciju, ieverot talak
sniegtos noradijumus:

1. diena: divas pacinas jeb 10 mg $o veterinaro zalu divas reizes diena (atbilst 4,4 mg
fenilbutazona/kg kermena svara viena lietoSanas reizg).

2.-4. diena: viena pacina jeb 5 g So veterinaro zalu divas reizes diena (atbilst 2,2 mg fenilbutazona/kg
kermena svara viena lietoSanas reizg, pec kuras tiek lietots vienas pacinas saturs jeb 5 g So veterinaro
zalu katru dienu (atbilst 2,2 mg fenilbutazona/kg kermena svara katru dienu) vai tajas dienas, kad
nepieciesams.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Ja p&c 4-5 dienam nenovéro atbildes reakciju, arstésanu partraukt. Siens var kavét fenilbutazona
absorbciju un [1dz ar to kliniskas iedarbibas iestasanos. leteicams tiesi pirms $o veterinaro zalu
ievadiSanas vai ievadiSanas neizbarot sienu.

Lai atvieglotu $o veterinaro zalu lietosanu, tas pirms katras lietosanas reizes var sajaukt ar nelielu

daudzumu kliju vai auzu.

10. IerobeZojumu periods
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Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredz€ts izmantot cilvéku uztura.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. IpaSi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.
Uzglabat pacinas kartona kastite.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXp.
Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/12/0072

Iepakojuma izmeru:

Pacina ar 5 gramiem So veterinaro zalu.

Kartona kastite ar 20 vai 100 pacinam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peéd€jo reizi parskatita
12/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turctajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
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NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

Laagri 76401, Harjumaa.

Igaunija

Tel: +372 53930234

vetsafety@magnum.ee
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