





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Butomidor 10 mg/ml šķīdums injekcijām zirgiem, suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Butorfanols		10 mg
(atbilst 14,58 mg butorfanola tartrāta)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzetonija hlorīds
	0,1 mg

	Nātrija hlorīds
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains šķīdums injekcijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Zirgi, suņi un kaķi

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Zirgi

Kā analgētiķis
Īslaicīgai sāpju atvieglošanai, piemēram, kuņģa-zarnu trakta koliku gadījumā.

Kā līdzeklis sedācijai un lietošanai pirms anestēzijas
Kombinācijā ar α2 adrenoceptoru agonistiem (detomidīnu, romifidīnu vai ksilazīnu):
terapeitiskām un diagnostiskām procedūrām, piemēram, nelielām operācijām zirgiem stāvus pozīcijā un nepakļāvīgu dzīvnieku sedācijai.

Suņi, kaķi

Kā analgētiķis
Vidēji stipru viscerālo sāpju atvieglošanai, piemēram, pirms un pēc operācijas, kā arī pēctraumatisku sāpju atvieglošanai.

Kā līdzeklis sedācijai 
Kombinācijā ar α2 adrenoceptoru agonistiem (medetomidīnu).

Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas
Anestēzijas shēmas sastāvdaļa (kopā ar medetomidīnu, ketamīnu).



3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. Nelietot tādu dzīvnieku ārstēšanai,  kuriem ir smagi aknu un nieru darbības traucējumi, galvas smadzeņu traumas vai organisku galvas smadzeņu bojājumu gadījumā, kā arī dzīvniekiem ar obstruktīvām elpceļu slimībām, sirdsdarbības traucējumiem vai spastiskiem stāvokļiem. 

Zirgiem, lietojot kombinācijā ar 2 receptoru agonistiem:
Nelietot zirgiem, kuriem iepriekš diagnosticēti sirds ritma traucējumi vai bradikardija. 
Nelietot gadījumos, ja kolikas ir saistītas ar nosprostojumu gremošanas trakta satura sablīvēšanās dēļ (impakcija), jo šī kombinācija izraisīs kuņģa-zarnu trakta motilitātes samazināšanos. 
Nelietot kombināciju grūsnības laikā.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ievērot piesardzību saskarē ar dzīvniekiem, un novērst tiem stresa faktorus.

Kaķu individuālā atbildes reakcija uz butorfanolu var atšķirties. Ja nav pietiekamas atsāpinošas atbildes reakcijas, jālieto cits analgētisks līdzeklis. 

[bookmark: _Hlk166623068]Devas palielināšana var nepastiprināt vai nepaildzināt analgētisko iedarbību. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu drošums kucēniem, kaķēniem vai kumeļiem nav noteikts. Šo grupu dzīvniekiem veterinārās zāles lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Tā kā butorfanols nomāc klepu, elpceļos var uzkrāties gļotas, tādēļ dzīvniekiem, kuriem ir ar pastiprinātu gļotu sekrēciju saistītas elpceļu slimības, butorfanolu lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Ja rodas elpošanas nomākums, kā antidotu var lietot naloksonu.

Ārstētajiem dzīvniekiem var būt novērojama sedācija. Butorfanola un 2 andrenoreceptoru agonistu kombināciju lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar kardiovaskulāru slimību. Apsvērt nepieciešamību vienlaikus lietot antiholīnerģiskas zāles, piemēram, atropīnu. Pirms lietošanas kombinācijā ar 2 andrenoreceptoru agonistiem vienmēr veikt sirds auskultācija.

Izvairīties no vienā šļircē esoša butorfanola un romifidīna maisījuma ievadīšanas, jo palielinās bradikardijas, sirds apstāšanās un ataksijas risks.

Zirgi
Veterināro zāļu lietošana ieteicamajā devā var izraisīt pārejošu ataksiju un/vai uzbudinājumu, tādēļ rūpīgi izvēlēties ārstēšanas vietu, lai nepieļautu pacienta un to cilvēku traumas, kas ārstē zirgus.

Suņi
Suņiem ar MDR1 mutāciju samazināt devu par 25-50 %.

Kaķi
Lai precīzi aprēķinātu devu, kaķi nosvērt. Izmantot piemērotu graduētu šļirci (piemēram, insulīna šļirci vai 1 ml šļirci ar iedaļām), kas ļauj ievadīt precīzu, devai atbilstošu tilpumu. Ja zāles nepieciešams lietot atkārtoti, katru reizi injekciju veikt citā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Butorfanols pēc iedarbības ir līdzīgs opioīdiem. Jāveic piesardzības pasākumi, lai izvairītos no nejaušas šo spēcīgo zāļu injicēšanas/ pašinjicēšanas. Cilvēkiem visbiežākās butorfanola izraisītās blakusparādības, kas iespējamas pēc nejaušas pašinjicēšanas, ir miegainība, svīšana, slikta dūša, reibonis un vertigo. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Nevadīt transportlīdzekli. Kā antidotu var lietot opioīdu antagonistu, piemēram, naloksonu.  Nekavējoties nomazgāt uz ādas vai acīs nokļuvušās zāles.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk166623900]Zirgi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Ataksija1, sedācija2.


	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Patvaļīgas kustības3; 
Gremošanas trakta hipomotilitāte4;
Elpošanas nomākums5;
Sirdsdarbības nomākums.


1 Ilgst apmēram 3-15 minūtes.
2 Viegla.
3 Skriešanas kustības.
4 Viegla un pārejoša. Jebkādu butorfanola izraisītu gremošanas trakta motorikas samazināšanos var pastiprināt vienlaicīga α2-agonistu lietošana.
5 α2-agonistu izraisītu elpošanas nomākumu var pastiprināt vienlaicīga butorfanola lietošana, īpaši gadījumos, kad elpošanas funkcijas jau ir traucētas.

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Ataksija;
Anoreksija; 
Diareja. 

	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Elpošanas nomākums;
Sirdsdarbības nomākums;
Sāpes injekcijas vietā1;
Gremošanas trakta hipomotilitāte.


1 Saistītas ar intramuskulāru lietošanu.

Kaķi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Ataksija;
Anoreksija; 
Diareja. 

	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Elpošanas nomākums;
Sirdsdarbības nomākums;
Sāpes injekcijas vietā1;
Gremošanas trakta hipomotilitāte; 
Uzbudinājums, trauksme
Sedācija, midriāze, dezorientācija; 
Disforija. 


1 Saistītas ar intramuskulāru lietošanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Butorfanols šķērso placentāro barjeru un izdalās pienā. Pētījumos laboratorijas dzīvniekiem nav iegūti pierādījumi par teratogēnu iedarbību. 
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugām grūsnības un laktācijas laikā. Butorfanolu nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Vienlaicīga tādu zāļu, kas tiek metabolizētas aknās, lietošana var pastiprināt butorfanola iedarbību.
Butorfanola lietošana vienlaicīgi ar anestēzijas līdzekļiem, centrālās darbības sedatīvajiem līdzekļiem vai elpošanu nomācošām zālēm pastiprina to iedarbību. Ja butorfanols tiek lietots vienlaicīgi ar jebkurām no šīm zālēm, ir nepieciešama rūpīga kontrole un devas pielāgošana.
Butorfanola ievadīšana dzīvniekiem, kas jau ir saņēmuši tīrus µ opioīdu grupas analgētiskos līdzekļus, var pārtraukt to analgētisko iedarbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intravenozai (i.v.), intramuskulārai (i.m.) vai subkutānai (s.c.) lietošanai. 

Zirgiem: intravenozi
Suņiem: intravenozi, subkutāni vai intramuskulāri
Kaķiem: intravenozi vai subkutāni

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Zirgi 

Kā analgētiķis
Monoterapija:
[bookmark: _Hlk108799293]0,1 mg/kg (1 ml/100 kg ķermeņa svara (ķ.sv.)) i.v. 

Kā līdzeklis sedācijai un lietošanai pirms anestēzijas
Kopā ar detomidīnu:	
Detomidīns: 	0,012 mg/kg i.v., 5 minūtes vēlāk tiek ievadīts 
Butorfanols: 	0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.

Kopā ar romifidīnu:	
Romifidīns: 	0,05 mg/kg i.v., 5 minūtes vēlāk tiek ievadīts 
Butorfanols: 	0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.

Kopā ar ksilazīnu:
Ksilazīns:	0,5 mg/kg i.v., 3–5 minūtes vēlāk tiek ievadīts 
Butorfanols: 	0,05–0,1 mg/kg (0,5–1 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.



Suņi 
 
Kā analgētiķis
Monoterapija:
0,1–0,4 mg/kg (0,01–0,04 ml/kg ķ.sv.) lēni i.v. (lietojot mazas vai vidēji lielas devas), arī i.m., s.c. 
Pēcoperācijas sāpju kontrolei injekcija jāveic 15 minūtes pirms anestēzijas beigām, lai atmošanās fāzē panāktu pietiekamu atsāpināšanu. 

[bookmark: _Hlk108799588]Kā līdzeklis sedācijai 
Kopā ar medetomidīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v., i.m. 
Medetomidīns: 	0,01 mg/kg i.v., i.m.

[bookmark: _Hlk108799623]Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas
Kopā ar medetomidīnu un ketamīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.m.
Medetomidīns: 	0,025 mg/kg i.m., 15 minūtes vēlāk tiek ievadīts
Ketamīns: 	5 mg/kg i.m.

Kad ir beigusies ketamīna iedarbība, medetomidīna antagonizēšanai drīkst lietot tikai atipamezolu 0,1 mg/kg ķermeņa svara.

Kaķi 

[bookmark: _Hlk108799679]Kā analgētiķis
Monoterapija:
15 minūtes pirms atmošanās
	0,4 mg/kg (0,04 ml/kg ķ.sv.) s.c. 
vai 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v. 

[bookmark: _Hlk108799689]Kā līdzeklis sedācijai 
Kopā ar medetomidīnu:
Butorfanols: 	0,4 mg/kg (0,04 ml/kg ķ.sv.) s.c. 
Medetomidīns: 	0,05 mg/kg s.c. 

Apstrādājot brūces, ieteicams lietot arī lokālo anestēziju. 
Medetomidīna iedarbības antagonizēšana ir iespējama, ievadot atipamezolu 0,125 mg/kg ķermeņa svara.

[bookmark: _Hlk108799697]Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas
Kopā ar medetomidīnu un ketamīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v.
Medetomidīns: 	0,04 mg/kg i.v.
Ketamīns: 		1,5 mg/kg i.v.

Kad ir beigusies ketamīna iedarbība, medetomidīna iedarbības antagonizēšanai drīkst lietot tikai atipamezolu 0,1 mg/kg ķermeņa svara.

Butorfanols ir paredzēts īslaicīgai (zirgiem un suņiem) vai īslaicīgai līdz vidēji ilgai analgēzijai (kaķiem). Devu ievadīšanu var atkārtot pēc nepieciešamības. Zāļu atkārtotas lietošanas nepieciešamība un tās laiks ir atkarīgs no klīniskās atbildes reakcijas. Informāciju par analgēzijas ilgumu skatīt 4.2. apakšpunktā. 

Izvairīties no straujas intravenozas injekcijas ievadīšanas.

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 25 reizes.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Zirgi
Palielinātas devas var izraisīt elpošanas nomākumu, kas ir parasta opioīdu iedarbība. Divu dienu garumā ar četru stundu starplaiku intravenozi ievadītas 1,0 mg/kg devas (šāda deva ir 10 reizes lielāka par ieteicamo devu) izraisa pārejošas blakusparādības, kas izpaužas kā pireksija, paātrināta elpošana, ar CNS saistīti simptomi (pārmērīga uzbudināmība, nemiers, viegla ataksija, kas izraisa miegainību) un kuņģa-zarnu trakta hipomotilitāte, dažkārt kopā ar diskomfortu vēderā. Kā antidotu var lietot opioīdu antagonistu, piemēram, naloksonu.

Suņi, kaķi
Mioze (suņiem)/midriāze (kaķiem), elpošanas nomākums, hipotensija un kardiovaskulārās sistēmas darbības traucējumi, smagos gadījumos arī elpošanas nomākums, šoks un koma. Atkarībā no klīniskās situācijas intensīvas medicīniskas uzraudzības apstākļos jāveic pretpasākumi. Nepieciešama vismaz 24 stundas ilga novērošana.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Zirgi
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas
Pienam: nulle stundas


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QN02AF01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Butorfanols ir analgētisks sintētisko opioīdu grupas līdzeklis ar centrālu agonistisku un antagonistisku iedarbību. Tam ir raksturīga agonistiska iedarbība uz kappa apakštipa opioīdu receptoriem un antagonistiska iedarbība uz mī apakštipa opioīdu receptoriem. Kappa apakštipa receptori kontrolē analgēziju un sedāciju, nenomācot kardiopulmonālo sistēmu un nepazeminot ķermeņa temperatūru, kamēr mī receptori kontrolē supraspinālo analgēziju, sedāciju, kardiopulmonālās sistēmas nomākumu un ķermeņa temperatūras pazemināšanos. 
Butorfanola iedarbības agonistiskais komponents ir 10 reizes spēcīgāks nekā antagonistiskais komponents.
Zirgiem, suņiem un kaķiem analgēzija parasti sākas 15 minūšu laikā pēc butorfanola ievadīšanas. Pēc vienreizējas devas intravenozas ievadīšanas zirgiem analgēzija parasti ilgst līdz divām stundām. Pēc vienreizējas devas intravenozas ievadīšanas suņiem analgēzija ilgst līdz 30 minūtēm. Kaķiem, kuriem ir viscerālas sāpes, ir novērota pat sešas stundas ilga analgētiska iedarbība. Kaķiem, kuriem ir somatiskas sāpes, analgēzija ir bijusi ievērojami īslaicīgāka.
Lielāku devu lietošana nav saistīta ar pastiprinātu analgēziju, un maksimālo efektu nodrošina aptuveni 0,4 mg/kg devas.
Butorfanols minimāli nomāc mērķsugu kardiopulmonālo sistēmu. Zirgiem tas neizraisa histamīna atbrīvošanos. Butorfanola un 2 receptoru agonistu kombinācija izraisa savstarpēji papildinošu un sinerģisku sedāciju.



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc šo veterināro zāļu parenterālas ievadīšanas, tās ātri un gandrīz pilnībā uzsūcas, maksimālo līmeni serumā sasniedzot pēc 0,5–1,5 stundām. Liels tā daudzums (līdz 80 %) saistās ar plazmas proteīniem. Metabolisms ir straujš un, galvenokārt, notiek aknās, veidojoties diviem neaktīviem metabolītiem. Izvadīšana, galvenokārt, notiek ar urīnu, kā arī ar fekālijām. 

Zirgi: Pēc i.v. ievadīšanas butorfanolam ir raksturīgs liels izkliedes tilpums (2,1 l/kg), kas liecina par plašu izkliedi audos. Terminālais pusperiods ir īss – aptuveni 44 minūtes. 97 % no i.v. ievadītās devas zirgam izvadīsies mazāk nekā 5 stundu laikā. 
Suņi: Pēc i.v. ievadīšanas butorfanolam ir raksturīgs liels izkliedes tilpums (4,4 l/kg), kas liecina par plašu izkliedi audos. Terminālais pusperiods ir īss – aptuveni 1,7 stundas. 
Kaķi: Pēc i.v. ievadīšanas butorfanolam ir raksturīgs liels izkliedes tilpums (7,4 l/kg), kas liecina par plašu izkliedi audos. Terminālais pusperiods ir īss – aptuveni 4,1 stunda.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Uzglabāt flakonu kartona kastītē, lai pasargātu no gaismas. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspīdīgi stikla flakoni ar brombutila gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem.
Iepakojumu lielumi: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml un 1 x 50 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

VetViva Richter GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/17/0029


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 31/07/2017


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte (10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml un 50 ml) 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Butomidor 10 mg/ml šķīdums injekcijām

Butorphanol


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Butorfanols 10 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 ml
5 x 10 ml
10 x 10 ml
50 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, suņi, kaķi


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Zirgi: i.v.
Suņi: i.v., s.c., i.m.
Kaķi: i.v., s.c.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Zirgi: 
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas
Pienam: nulle stundas


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu kartona kastītē, lai pasargātu no gaismas. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

VetViva Richter (logo)


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/17/0029


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

10 ml un 50 ml caurspīdīgs I tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Butomidor 

[image: horse][image: dog][image: cat]

Zirgi, suņi, kaķi


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Butorphanol 10 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot līdz......

10 ml
50 ml

VetViva Richter (logo)


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Butomidor 10 mg/ml šķīdums injekcijām zirgiem, suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela 
Butorfanols 10 mg
(atbilst 14,58 mg butorfanola tartrāta)

Palīgviela
Benzetonija hlorīds 0,1 mg

Dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains šķīdums injekcijām.


3.	Mērķsugas

Zirgi, suņi un kaķi


4.	Lietošanas indikācijas

Zirgi

Kā analgētiķis
Īslaicīgai sāpju atvieglošanai, piemēram, kuņģa-zarnu trakta koliku gadījumā.

Kā līdzeklis sedācijai un lietošanai pirms anestēzijas
Kombinācijā ar α2 adrenoceptoru agonistiem (detomidīnu, romifidīnu vai ksilazīnu):
terapeitiskām un diagnostiskām procedūrām, piemēram, nelielām operācijām zirgiem stāvus pozīcijā un nepakļāvīgu dzīvnieku sedācijai.

Suņi, kaķi

Kā analgētiķis
Vidēji stipru viscerālo sāpju atvieglošanai, piemēram, pirms un pēc operācijas, kā arī pēctraumatisku sāpju atvieglošanai.

Kā līdzeklis sedācijai
Kombinācijā ar α2 adrenoceptoru agonistiem (medetomidīnu).

Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas
Anestēzijas shēmas sastāvdaļa (kopā ar medetomidīnu, ketamīnu).


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. Nelietot tādu dzīvnieku ārstēšanai, kuriem ir smagi aknu un nieru darbības traucējumi, galvas smadzeņu traumas vai organisku galvas smadzeņu bojājumu gadījumā, kā arī dzīvniekiem ar obstruktīvām elpceļu slimībām, sirdsdarbības traucējumiem vai spastiskiem stāvokļiem. 

Zirgiem, lietojot kombinācijā ar 2 receptoru agonistiem:
Nelietot zirgiem, kuriem  iepriekš diagnosticēti sirds ritma traucējumi vai bradikardija. 
Nelietot gadījumos, ja kolikas ir saistītas ar nosprostojumu gremošanas trakta satura sablīvēšanās dēļ (impakcija), jo šī kombinācija izraisīs kuņģa-zarnu trakta motilitātes samazināšanos.
Nelietot kombināciju grūsnības laikā.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ievērot piesardzību saskarē ar dzīvniekiem, un novērst tiem stresa faktorus.

Kaķu individuālā atbildes reakcija uz butorfanolu var atšķirties. Ja nav pietiekamas atsāpinošas atbildes reakcijas, jālieto cits analgētisks līdzeklis. 

Devas palielināšana var nepastiprināt vai nepaildzināt analgētisko iedarbību. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu drošums kucēniem, kaķēniem vai kumeļiem nav noteikts. Šo grupu dzīvniekiem veterinārās zāles lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Tā kā butorfanols nomāc klepu, elpceļos var uzkrāties gļotas, tādēļ dzīvniekiem, kuriem ir ar pastiprinātu gļotu sekrēciju saistītas elpceļu slimības, butorfanolu lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. Ja rodas elpošanas nomākums, kā antidotu var lietot naloksonu.

Ārstētajiem dzīvniekiem var būt novērojama sedācija. Butorfanola un 2 andrenoreceptoru agonistu kombināciju lietot piesardzīgi dzīvniekiem ar kardiovaskulāru slimību. Apsvērt nepieciešamību vienlaikus lietot antiholīnerģiskas zāles, piemēram, atropīnu. Pirms lietošanas kombinācijā ar 2 andrenoreceptoru agonistu vienmēr veikt sirds auskultācija.

Izvairīties no vienā šļircē esoša butorfanola un romifidīna maisījuma ievadīšanas, jo palielinās bradikardijas, sirds apstāšanās un ataksijas risks.

Zirgi
Veterināro zāļu lietošana ieteicamajā devā var izraisīt pārejošu ataksiju un/vai uzbudinājumu, tādēļ rūpīgi izvēlēties ārstēšanas vietu, lai nepieļautu pacienta un zirgu ārstējošo cilvēku traumas.

Suņi
Suņiem ar MDR1 mutāciju samazināt devu par 25-50 %.

Kaķi
Lai precīzi aprēķinātu devu, kaķi nosvērt. Izmantot piemērotu graduētu šļirci (piemēram, insulīna šļirci vai 1 ml šļirci ar iedaļām), kas ļauj ievadīt precīzu, devai atbilstošu tilpumu. Ja zāles nepieciešams lietot atkārtoti, katru reizi injekciju veikt citā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Butorfanols pēc iedarbības ir līdzīgs opioīdiem. Jāveic piesardzības pasākumi, lai izvairītos no nejaušas šo spēcīgo zāļu injicēšanas/ pašinjicēšanas. Cilvēkiem visbiežākās butorfanola izraisītās blakusparādības, kas iespējamas pēc nejaušas pašinjicēšanas, ir miegainība, svīšana, slikta dūša, reibonis un vertigo. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Nevadīt transportlīdzekli. Kā antidotu var lietot opioīdu antagonistu, piemēram, naloksonu. Nekavējoties nomazgāt uz ādas vai acīs nokļuvušās zāles. 

Grūsnība un laktācija:
Butorfanols šķērso placentāro barjeru un izdalās pienā. Pētījumos laboratorijas dzīvniekiem nav iegūti pierādījumi par teratogēnu iedarbību. 
Šo veterināro zāļu lietošanas drošums mērķa sugām grūsnības un laktācijas laikā nav noskaidrots. Butorfanolu nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Vienlaicīga tādu zāļu, kas tiek metabolizētas aknās, lietošana var pastiprināt butorfanola iedarbību.
Butorfanola lietošana vienlaicīgi ar anestēzijas līdzekļiem, centrālās darbības sedatīvajiem līdzekļiem vai elpošanu nomācošām zālēm pastiprina to iedarbību. Ja butorfanols tiek lietots vienlaicīgi ar jebkurām no šīm zālēm, ir nepieciešama rūpīga kontrole un devas pielāgošana.
Butorfanola ievadīšana dzīvniekiem, kas jau ir saņēmuši tīrus µ opioīdu grupas analgētiskos līdzekļus, var pārtraukt to analgētisko iedarbību.

Pārdozēšana:
Zirgi
Palielinātas devas var izraisīt elpošanas nomākumu, kas ir parasta opioīdu iedarbība. Divu dienu garumā ar četru stundu starplaiku intravenozi ievadītas 1,0 mg/kg devas (šāda deva ir 10 reizes lielāka par ieteicamo devu) izraisa pārejošas blakusparādības, kas izpaužas kā pireksija, paātrināta elpošana, ar CNS saistīti simptomi (pārmērīga uzbudināmība, nemiers, viegla ataksija, kas izraisa miegainību) un kuņģa-zarnu trakta hipomotilitāte, dažkārt kopā ar diskomfortu vēderā. Kā antidotu var lietot opioīdu antagonistu, piemēram, naloksonu.

Suņi, kaķi
Mioze (suņiem)/midriāze (kaķiem), elpošanas nomākums, hipotensija un kardiovaskulārās sistēmas darbības traucējumi, smagos gadījumos arī elpošanas nomākums, šoks un koma. Atkarībā no klīniskās situācijas intensīvas medicīniskas uzraudzības apstākļos jāveic pretpasākumi. Nepieciešama vismaz 24 stundas ilga novērošana.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Zirgi:
Ļoti bieži (>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
Ataksija (koordinācijas trūkums)1, sedācija2.

Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem): 
Patvaļīgas kustības3, gremošanas trakta hipomotilitāte (lēnas kustības)4, elpošanas nomākums5, sirdsdarbības nomākums. 

1 Ilgst apmēram 3-15 minūtes.
2 Viegla.
3 Skriešanas kustības.
4 Viegla un pārejoša. Jebkādu butorfanola izraisītu gremošanas trakta motorikas samazināšanos var pastiprināt vienlaicīga α2-agonistu lietošana.
5 α2-agonistu izraisītu elpošanas nomākumu var pastiprināt vienlaicīga butorfanola lietošana, īpaši gadījumos, kad elpošanas funkcijas jau ir traucētas.

Suņi:
Reti (1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
Ataksija (koordinācijas trūkums), anoreksija (ēstgribas zudums), diareja.

Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
Elpošanas nomākums, sirdsdarbības nomākums, sāpes injekcijas vietā1, gremošanas trakta hipomotilitāte (lēnas kustības). 

1 Saistītas ar intramuskulāru lietošanu.

Kaķi:
Reti (1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
Ataksija (koordinācijas trūkums), anoreksija (ēstgribas zudums), diareja.

Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
Elpošanas nomākums, sirdsdarbības nomākums, sāpes injekcijas vietā1, gremošanas trakta hipomotilitāte (lēnas kustības), uzbudinājums, trauksme, sedācija, midriāze, dezorientācija, disforija. 

1 Saistītas ar intramuskulāru lietošanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārais dienests, Peldu iela 30, Rīga, LV-1055
Tīmekļa vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intravenozai (i.v.), intramuskulārai (i.m.) vai subkutānai (s.c.) lietošanai.

Zirgiem: intravenozi
Suņiem: intravenozi, subkutāni vai intramuskulāri
Kaķiem: intravenozi vai subkutāni

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Zirgi 

Kā analgētiķis
Monoterapija:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg ķermeņa svara (ķ.sv.)) i.v. 

Kā līdzeklis sedācijai un lietošanai pirms anestēzijas
Kopā ar detomidīnu: 	
Detomidīns: 	0,012 mg/kg i.v., 5 minūtes vēlāk tiek ievadīts
Butorfanols: 	0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.

Kopā ar romifidīnu:	
Romifidīns: 	0,05 mg/kg i.v., 5 minūtes vēlāk tiek ievadīts
Butorfanols: 	0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.

Kopā ar ksilazīnu: 
Ksilazīns:	0,5 mg/kg i.v., 3–5 minūtes vēlāk tiek ievadīts
Butorfanols: 	0,05–0,1 mg/kg (0,5–1 ml/100 kg ķ.sv.) i.v.

Suņi 
 
Kā analgētiķis
Monoterapija:
0,1–0,4 mg/kg (0,01–0,04 ml/kg ķ.sv.) lēni i.v. (lietojot mazas vai vidēji lielas devas), arī i.m., s.c. 
Pēcoperācijas sāpju kontrolei injekcija jāveic 15 minūtes pirms anestēzijas beigām, lai atmošanās fāzē panāktu pietiekamu sāpju atvieglojumu. 

Kā līdzeklis sedācijai 
Kopā ar medetomidīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v., i.m. 
Medetomidīns: 	0,01 mg/kg i.v., i.m.

Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas 
Kopā ar medetomidīnu un ketamīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.m.
Medetomidīns: 	0,025 mg/kg i.m., 15 minūtes vēlāk tiek ievadīts
Ketamīns: 	5 mg/kg i.m.

Kad ir beigusies ketamīna iedarbība, medetomidīna antagonizēšanai drīkst lietot tikai atipamezolu 0,1 mg/kg ķermeņa svara.

Kaķi 

Kā analgētiķis
Monoterapija:
15 minūtes pirms atmošanās
	0,4 mg/kg (0,04 ml/kg ķ.sv.) s.c. 
vai 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v. 

Kā līdzeklis sedācijai 
Kopā ar medetomidīnu:
Butorfanols: 	0,4 mg/kg (0,04 ml/kg ķ.sv.) s.c. 
Medetomidīns: 	0,05 mg/kg s.c. 

Apstrādājot brūces, ieteicams lietot arī lokālo anestēziju. 
Medetomidīna iedarbības antagonizēšana ir iespējama, ievadot atipamezolu 0,125 mg/kg ķermeņa svara.
 
Kā līdzeklis lietošanai pirms anestēzijas
Kopā ar medetomidīnu un ketamīnu:
Butorfanols: 	0,1 mg/kg (0,01 ml/kg ķ.sv.) i.v.
Medetomidīns: 	0,04 mg/kg i.v.
Ketamīns: 		1,5 mg/kg i.v.

Kad ir beigusies ketamīna iedarbība, medetomidīna iedarbības antagonizēšanai drīkst lietot tikai atipamezolu 0,1 mg/kg ķermeņa svara.

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 25 reizes.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Butorfanols ir paredzēts īslaicīgai (zirgiem un suņiem) vai īslaicīgai līdz vidēji ilgai analgēzijai (kaķiem). Devu ievadīšanu var atkārtot pēc nepieciešamības. Zāļu atkārtotas lietošanas nepieciešamība un tās laiks ir atkarīgs no klīniskās atbildes reakcijas. Zirgiem, suņiem un kaķiem analgēzija parasti sākas 15 minūšu laikā pēc ievadīšanas. Pēc vienreizējas devas intravenozas ievadīšanas zirgiem analgēzija parasti ilgst līdz divām stundām. Pēc vienreizējas devas intravenozas ievadīšanas suņiem analgēzija ilgst līdz 30 minūtēm. Kaķiem, kuriem ir viscerālas sāpes, ir novērota pat sešas stundas ilga analgētiska iedarbība. Kaķiem, kuriem ir somatiskas sāpes, analgēzija ir bijusi ievērojami īslaicīgāka.

Izvairīties no straujas intravenozas injekcijas ievadīšanas.
Šīs veterinārās zāles nav atļauts vienā šļircē samaisīt ar citām veterinārajām zālēm.


10.	Ierobežojumu periods

Zirgi
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas
Pienam: nulle stundas


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšanas temperatūra.
Uzglabāt flakonu kartona kastītē, lai pasargātu no gaismas. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/17/0029

Iepakojumu lielums: 
1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.




15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
[bookmark: _Hlk168900007]Kalnabeite SIA
Kalnabeišu aleja 25
Sigulda
Siguldas novads
LV2150
Kontakttālrunis: 29232321

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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