LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/18/0021
Nalgosed 10 mg/ml skidums injekcijam

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

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nalgosed 10 mg/ml skidums injekcijam
Butorfanols

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktivas vielas:

Butorphanolum 10 mg
(butorfanola tartrata veida 14,58 mg)

Paligvielas:
Benzetonija hlorids 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam.

4. INDIKACIJAS

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

ZIRGIEM:

Analggzijai: vidgju lidz spécigu ar kunga-zarnu trakta saistitu védera sapju, tostarp koliku
mazinasanai. Sis veterinaras zales atvieglo koliku vai dzemdibu sapes.

Sedacijai: sedacijai p&c noteiktu alfa2-adrenoreceptoru agonistu (detomidina hidrohlorida, romifidina)
lietoSanas.

Sedacijai arstniecisku un diagnostisku manipulaciju laika stavo$am dzivniekam.

SUNIEM:

Analg@zijai: ar p€coperativu procediru saistitu vid€ju lidz specigu sapju mazinaSanai, it Tpasi pec
ortopediskam vai miksto audu operacijam.

Sedacijai: kombinacija ar medetomidina hidrohloridu.

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

KAKIEM:

Analggzijai: ar pecoperativu procediru saistitu vidéju lidz specigu sapju mazinasanai, Ipasi pie
kastracijam, ortopediskam vai miksto audu operacijam.

Sedacijai: kombinacija ar medetomidina hidrohloridu.

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



5. KONTRINDIKACIJAS

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

Butorfanola lietoSana ir kontrindicgta dzivniekiem, kuriem ir galvas smadzenu traumas vai organisku
galvas smadzenu bojajumu gadijuma, un dzivniekiem ar obstruktivam elpcelu slimibam, sirdsdarbibas
traucgjumiem vai spastiskiem stavokliem.

ZIRGIEM:
Lietojot atseviski un kombinacija:
Nelietot zirgiem, kuriem ieprieks bijusas konstat&tas aknu slimibas.

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

SUNIEM, KAKIEM:
Nelietot suniem un kakiem, kuriem ieprieks konstat&tas aknu slimibas.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

VISAM MERKA SUGAM:
Loti retos gadijumos intramuskulara injekcija var bt sapiga.

ZIRGIEM

Visbiezak sastopama blakusparadiba ir viegla ataksija, kas var ilgt 3 Iidz 10 mindtes.

Lictojot kombinacija ar detomidinu, var attistities viegla lidz spéciga ataksija, bet kliniskajos
pétijumos konstatéts, ka zirgiem kolapsu parasti nenovéro. levérot visparpienemtos piesardzibas
pasakumus, lai noveérstu passavaino$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 (kustibas).

Lietojot kombinacija ar alfa2-adrenoreceptoru agonistiem, loti reti var novérot kardiopulmonalas
sistémas 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 ritma
samazina$anas, attistas bradikardija un asinsspiediena pazeminasanas diastol€). 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 arstetajiem 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 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);



- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ar1 nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, suni, kaki.

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

ZIRGIEM: tikai intravenozai ievadi$anai (i.v.).

SUNIEM, KAKIEM: intravenozai (i.v.), subkutanai (s.c.) vai intramuskularai (i.m.) ievadi$anai.

L.v. ievadiSanas gadijuma neievadit bolu veida. Izvairities no parak straujas i.v. ievadiSanas. Atkartotas
s.c. vai 1.m. ievadi$anas gadijuma ievadiet dazadas vietas..

Devas Katrai sugai:

ZIRGIEM

Analggzijai:

Butorfanols, lietots atseviski:

levadit devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv., t.i., 1 ml/100 kg k.sv., i.v. injekcijas
veida.

Devu iesp&jams atkartot, ja nepiecie$ams. Pretsapju iedarbiba sakas 15 minaiSu laika p&c injekcijas.
Sedacijai:

Butorfanols kombinacija ar medetomidina hidrohloridu:

levadit detomidina hidrohlorida devu 0,012 mg/kg k.sv. i.v. injekcijas veida. P&c 5 minitém ievadit
butorfanola devu 0,025 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,0025 ml zalu/kg k.sv., t.i., 0,25 ml zalu/100 kg k.sv.
i.v. injekcijas veida.

Butorfanols kombinacija ar romifidinu:

levadit romifidina devu 0,04-0,12 mg/kg k.sv. i.v. injekcijas veida. P&c 5 minttém ievadit butorfanola
devu 0,02 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,002 ml zalu/kg k.sv., t.i., 0,2 ml zalu/100 kg k.sv. i.v. injekcijas
veida.

SUNIEM

Analggézijai:

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. i.v.,
i.m. vai s.c. injekcijas veida.

levadit veterinaras zales 15 miniites pirms anestézijas beigam, lai sasniegtu pretsapju iedarbibu
pamosanas posma. Pretsapju iedarbiba sakas 15 mintGsu 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., i.v. vai i.m. injekcijas
veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,01-0,025 mg/kg k.sv. i.v. vai i.m.
injekcijas veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju $lirc€ (skatit 12. punktu).

Pirms terapeitisko manipulaciju uzsaksanas, nogaidit 20 mindtes péc zalu ievadisanas, lai sasniegtu
pietiekamu sedativo iedarbibu.

Lai partrauktu anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu deva 0,05-0,125 mg/kg k.sv. Aptuveni 5
miniisu laika pacients ienem krasu gulas stavokli, un v&l p&c 2 miniiteém pacients 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. i.v., i.m. vai s.c. injekcijas
veida.

Ievadit 15 mintites pirms anestezijas 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., i.v. vai i.m. injekcijas
veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,01 mg/kg k.sv. i.v. vai i.m. injekcijas
veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju §lirc€ (skatit 12. punktu).

Ka anestézijas protokola sastavdala:

Butorfanols kombinacija ar medetomidinu un ketaminu:

levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv. i.m. injekcijas veida. Uzreiz
péc tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,025 mg/kg k.sv. i.m. injekcijas veida. Abas zales
ievadit atseviski, nevis viena §lirce (skatit 12. punktu). PEc 15 mintitém ievadit ketamina devu 5 mg/kg
k.sv. i.m. injekcijas veida.

Sedacija un anestézija iestajas aptuveni 6 miniiSu laika no pirmas ievadiSanas. Aptuveni péc 14
miniitém izziid pédas reflekss. Anestézija izzid aptuveni 53 minisu laika péc ketamina ievadiSanas -
atjaunojas pedas reflekss. Kriisu gulas stavoklT pacients atgriezas apméram péc 35 minitém, un vel
péc 36 miniitem pacients 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. i.m. vai s.c.
injekcijas veida.

Izmantojot intravenozi lietojamu anestézijas lidzekli, butorfanolu ievadit 15-30 miniites pirms
anestezijas Iidzekla ievadisanas.

Izmantojot  intramuskulari  lietojamu  anestézijas  lidzekli  (acepromazins/ketamins  vai
ksilazins/ketamins), butorfanolu ievadit 5 miniites pirms anestézijas lidzekla ievadiSanas. Butorfanola
izmantosana biitiski neietekm& pamosanas laiku

Analggzijai péc operacijas:

i) 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. s.c. vai i.m. injekcijas veida.
i) intravenozai ievadi$anai: 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. i.v. injekcijas veida.

Ievadit 15 mintites pirms pamosanas no anestgzijas.
Sedacijai:
Butorfanols kombinacija ar medetomidinu:
levadit butorfanola devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml zalu/kg k.sv., i.m. vai s.c. injekcijas
veida. Uzreiz péc tam ievadit medetomidina hidrohlorida devu 0,05 mg/kg k.sv. s.c. vai i.m. injekcijas
veida. Abas zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju $lircé (skatit 12. punktu).
Bricu kirurgiskajai sa$tiSanai jaizmanto lokala anestézija.
Lai partrauktu anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu, deva 0,125 mg/kg k.sv. Aptuveni 4 miniisu
laika pacients krtiSu gulas stavokli un vél péc 1 mintites pacients piecelas kajas.
K3 anestézijas protokola sastavdala:
Butorfanols kombinacija ar medetomidinu un ketaminu:

i) intravenozai ievadiSanai:
levadit butorfanola devu 0,1 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,01 ml zalu/kg k.sv. i.v. injekcijas veida. Uzreiz
péc tam ievadit medetomidina hidrohloridu, deva 0,04 mg/kg k.sv. i.v., un ketaminu, deva 1,25-
2,5mg/kg k.sv. i.v. injekcijas veida; ketamina devu noteikt atbilstoSi nepiecieSamajai anestézijas
pakapei. Zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju $lircg (skatit 12. punktu).
Pacients apgulsies 2-3 mintSu laika péc ievadiSanas. P&das reflekss izziid 3 mintSu laika péc
ievadiSanas. Lai partrauktu anestézijas iedarbibu, ievadit atipamezolu, deva 0,2 mg/kg k.sv. Aptuveni
2 mintsu laika atjaunojas pedas reflekss, apméram 6 miniiSu laika pacients ienem krtiSu gulas stavokli
un vel pec 18 miniit€m pacients piecelas kajas.

i) intramuskularai ievadiSanai:




levadit butorfanola devu 0,4 mg/kg k.sv., kas atbilst 0,04 ml zalu/kg k.sv. i.m. injekcijas veida. Uzreiz
péc tam ievadit medetomidina hidrohloridu, deva 0,08 mg/kg k.sv. i.m. un ketaminu, deva 5 mg/kg
k.sv. i.m. injekcijas veida. Zales ievadit atseviski, nevis viena injekciju $lircé (skatit 12. punkta
“Nesaderiba”).

Iedarbibas atrums un tas partraukSana ir atkariga no ievaditas ketamina devas. Pacients apgulas 1
miniites laika, zaudgjot pedas refleksu. Anestézija ilgst pat 60 minttes ilgi bez papildu medikacijas
(kr@iSu gulas stavokli), un pacients piecelas kajas 70-83 mintsu laika. Lai partrauktu anestéziju, ievadit
atipamezolu, deva 0,1 mg/kg k.sv. Aptuveni 4 mintsu laika atjaunojas p&das reflekss, apméram 7
miniiSu laika pacients ienem krasu gulas stavokli, un péc 18 mintit€m pacients piecelas kajas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
Aizbazni caurdurt ne vairak ka 50 reizes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Butorfanols paredzéts lietoSanai gadijumos, kad nepieciesama islaiciga atsapinasana (zirgiem, suniem)
vai 1sa lidz vidgji ilga atsapinasana (kakiem).

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

Devas palielinasana kakiem nepastiprina ne zalu iedarbibas intensitati, ne ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Butorfanols ir morfina atvasinajums, kam piemit tada pati aktivitate ka opioidiem. Nav pieejami dati
par 8o veterinaro zalu drosumu kucéniem, kakéniem un kumeliem. Siem dzivniekiem veterinaras zales
lietot p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

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

Pirms zalu lietoSanas kombinacija ar o2-adrenoreceptoru agonistiem javeic sirds auskulacija.
Butorfanola un a2-adrenoreceptoru agonistu kombinacija piesardzigi jalieto dzivniekiem ar
kardiovaskularam slimibam. Jaapsver nepiecieSamiba vienlaikus lietot antiholinergiskas zales,
pieme&ram, atropinu.

ZIRGIEM:



So veterinaro zalu lieto$ana ieteicama deva var izraisit parejosu ataksiju un/vai uzbudinajumu. ST iemesla
de] rapigi izveleties vietu, kur veikt arstéSanu, lai noverstu pacienta un cilvéku traumu rasanas iespgjas
zirga arsteSanas laika.

SUNIEM:

Intravenoza zalu ievadiSana javeic l€ni, nevis strauju bolu veida.

Suniem ar MDR1 (multi-drug resistance 1 gene) mutaciju, devu samazinat par 25-50%.

KAKIEM:

Lietot precizu devu. Devu noteikt, pamatojoties uz precizi noteikta dzivnieka kermena svara. Precizas
devas ievadiSanai izmantot pieméroti graduétu §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, nekavgjoties meklet medicinisko 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 nejauSas saskares ar adu un acim. Ja notikusi zalu saskare ar adu vai
nokltsana acfs, skarto vietu nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tdens.

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

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi

Butorfanolu, lietojot kombinacija ar noteiktiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem (zirgiem romifidinu
vai detomidinu; suniem un kakiem - medetomidinu), rodas sinergiska iedarbiba, kuras dgl
nepiecieSams samazinat zalu devu (skatit 8. punktu).

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 (u) receptoriem, kas var atcelt tiru opioidu mu
(1) agonistu (pieméram, morfins /oksimorfins) pretsapju iedarbibu tadiem dzivniekiem, kuri jau ir
sanémusi Sadas zales.

Vienlaikus lietojot citus centralas nervu sistémas nomierinosus lidzeklus, ir jarékinas ar butorfanola
iedarbibas pastiprinasanos un $adas zales jalieto piesardzigi. Sadas zales lietojot vienlaikus,
jasamazina butorfanola deva.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Visbitiskakas zalu pardozé$anas sekas ir elposanas nomakums. Pieméroti antidoti ir opioido receptoru
antagonisti (piem., naloksons).

Atipamezols ir piemérots antidots, pardozgjot butorfanolu kombinacija ar medetomidina hidrohloridu
vai ketaminu, iznemot gadijumos, kad suniem intramuskulari ievadita butorfanola/medetomidina/
ketamina kombinacija.

Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinaram
zaleém.

13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS
APSTIPRINATA

06/2018

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
Iepakojuma izmérs: 1 x 10 ml.

INSTRUKCIJA

PEDEJO REIZI

TIKA



