





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alvegesic vet. 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
	0,10 mg

	Citronskābes monohidrāts
	

	Nātrija citrāts
	

	Nātrija hlorīds
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas
Zirgi, suņi, kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

ZIRGIEM
Kā pretsāpju līdzeklis: vidēji stipru līdz stipru vēdera sāpju mazināšanai (mazina vēdera sāpes, ko izraisījušas kuņģa-zarnu trakta kolikas).
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai pēc atsevišķu alfa2-adrenoreceptoru agonistu (detomidīns, romifidīns) ievadīšanas.

SUŅIEM
Kā pretsāpju līdzeklis: vidēji stipru viscerālu sāpju mazināšanai.
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai kombinācijā ar atsevišķiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidīns).
Kā ievadnarkozes līdzeklis: ievadnarkozei, izmantojot kā vienīgo līdzekli vai kombinācijā ar acepromazīnu. 
Kā narkozes līdzeklis: narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu.

KAĶIEM
Kā pretsāpju līdzeklis vidēji stipru sāpju samazināšanai: atsāpināšanai pirms operācijas kombinācijā ar acepromazīnu/ketamīnu vai ksilazīnu/ketamīnu.
Atsāpināšanai pēc nelielām ķirurģiskām procedūrām.
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai kombinācijā ar atsevišķiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidīns).
Kā narkozes līdzeklis: narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. Nelietot dzīvniekam ar smagiem aknu vai nieru darbības traucējumiem.
Butorfanola lietošana ir kontrindicēta galvas smadzeņu traumas vai organisku galvas smadzeņu bojājumu gadījumā, kā arī dzīvniekiem ar obstruktīvām elpceļu slimībām, sirdsdarbības traucējumiem vai spastiskiem stāvokļiem.
Zirgiem:
Butorfanola/detomidīna hidrohlorīda kombinācija:
Nelietot grūsniem dzīvniekiem.
Nelietot zirgiem ar sirds ritma traucējumiem vai bradikardiju.

Šo zāļu kombinācija samazina kuņģa-zarnu trakta motoriku, un tādēļ tās nelietot, ja koliku cēlonis ir zarnu satura sastrēgums (konstipācija, obstipācija).
Tā kā iespējama nomācoša iedarbība uz elpošanas sistēmu, šīs veterinārās zāles ir kontrindicētas zirgiem ar plaušu emfizēmu.
Butorfanola/romifidīna kombinācija:
Nelietot šo zāļu kombināciju pēdējā grūsnības mēnesī.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Butorfanols paredzēts gadījumiem, kad nepieciešama īslaicīga atsāpināšana (zirgiem, suņiem) vai īslaicīga līdz vidēji ilga atsāpināšana (kaķiem).
Ja butorfanolu lieto monoterapijas veidā, kaķiem nenovēro izteiktu sedāciju.
Kaķiem individuālā atbildes reakcija uz butorfanolu var atšķirties. Ja nenovēro pietiekamu atsāpinošu iedarbību, jālieto cits pretsāpju līdzeklis.

Kaķiem devas palielināšana nepalielinās vēlamās iedarbības intensitāti vai ilgumu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Pirms jebkuras zāļu kombinācijas lietošanas iepazīties ar kontrindikācijām un brīdinājumiem, kas norādīti otru (kombinējamo) zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā.

Pretklepus iedarbības dēļ butorfanols var radīt gļotu uzkrāšanos elpošanas traktā. Tādēļ dzīvniekiem ar elpceļu slimībām, kuru gadījumā ir pastiprināta gļotu produkcija, vai dzīvniekiem, kuriem tiek doti atkrēpošanas līdzekļi, butorfanolu lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Informāciju par vienlaicīgu citu centrālo nervu sistēmu nomācošu līdzekļu lietošanu skatīt
3.8. apakšpunktā. Informāciju par butorfanola un alfa2-adrenoreceptoru agonistu kombināciju skatīt 3.8. apakšpunktā.
Ievērot īpašu piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem ar aknu vai nieru darbības traucējumiem.
VISĀM MĒRĶSUGĀM
Šo veterināro zāļu drošums kucēniem, kaķēniem un kumeļiem nav noteikts. Šajās grupās šīs zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.
Zirgi:
· Ieteicamās šo veterināro zāļu devas lietošana var izraisīt pārejošu ataksiju un/vai uzbudinājumu.
· Lai novērstu dzīvnieka un cilvēku traumas zirgu ārstēšanas laikā, rūpīgi jāizvēlas ārstēšanas vieta.
Suņi:
· Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Neinjicēt bolus veidā.
· Suņiem ar MDR1 mutāciju samazināt devu par 25-50%.
Kaķi:
· 	Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Ieteicams izmantot insulīna šļirces vai arī 1 ml graduētās šļirces.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Butorfanolam piemīt opioīdu aktivitāte. Ievērot piesardzības pasākumus, lai nepieļautu nejaušu šo spēcīgo zāļu injekciju/pašinjekciju. Cilvēkiem visbiežāk novērotās butorfanola blakusparādības ir miegainība, svīšana, slikta dūša, reibonis un vertigo, un tās var parādīties pēc nejaušas zāļu pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI. Zāļu iedarbību var novērst, lietojot opioīdu antagonistu (piemēram, naloksonu). Nekavējoties nomazgāt zāļu šķīdumu, ja tas saskāries ar ādu vai acīm.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Zirgi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Ataksija1,2, sedācija3

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Soļošana4, nemiers
Sirdsdarbības nomākums
Gremošanas trakta traucējumi5
Drebuļi
Elpošanas nomākums


1 Viegla, var saglabāties 3 līdz 10 minūtes, atsevišķos gadījumos var ilgt 1-2 stundas.
2 Viegla līdz smaga, lietojot kombinācijā ar detomidīnu, bet klīniskajos pētījumos konstatēts, ka zirga saļimšana ir maz ticama. Jāievēro vispārpieņemtie piesardzības pasākumi, lai novērstu pašsavainošanos.
3 Var rasties aptuveni 15% zirgu.
4 Pārmērīga lokomotora iedarbība ievadot i.v. bolus veidā maksimālo ieteicamo devu (0,1 mg/kg ķermeņa svara).
5 Nav novērots kuņģa-zarnu trakta tranzīta laika samazinājums. Šī iedarbība ir atkarīga no devas un parasti ir viegla un pārejoša.

Suņi:
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diareja
Ataksija1
Anoreksija

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Sāpes injekcijas vietā2
Sirdsdarbības nomākums3,4
Gremošanas trakta traucējumi5
Sedācija6
Elpošanas nomākums3,4


1 Pārejoša klīniska pazīme.
2 Lokalizētas sāpes pēc intramuskulāras injekcijas.
3 Par to liecina elpošanas ritma samazināšanās, bradikardijas (palēnināta sirdsdarbība) parādīšanās un diastoliskā spiediena samazināšanās. Nomākuma pakāpe ir atkarīga no devas. Nomākuma apjoms ir atkarīgs no devas. Naloksonu var lietot kā antidotu.
4 Vidēji smags līdz izteikts kardiopulmonālās sistēmas nomākums var attīstīties, ievadot butorfanolu ātras intravenozas injekcijas veidā.
5 Kuņģa-zarnu trakta motorikas palēnināšanās.
6 Vieglas intensitātes.

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

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Sāpes injekcijas vietā1
Uzbudinājums2
Midriāze, sedācija2
Elpošanas nomākums3
Disforija


1 Lokalizētas sāpes pēc intramuskulāras injekcijas.
2 Vieglas intensitātes.
3 Naloksonu var lietot kā antidotu.

[bookmark: _Hlk66891708]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:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugām grūsnības un laktācijas laikā. Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Informāciju par šo veterināro zāļu lietošanu kombinācijā ar alfa2-adrenoreceptoru agonistiem skatīt 3.3. apakšpunktā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Ievērot piesardzību, lietojot butorfanolu kombinācijā ar citiem sedatīviem vai pretsāpju līdzekļiem (skatīt 3.5. apakšpunktā). Atbilstoši samazināt gan butorfanola, gan alfa agonistu devas, lai izvairītos no nevēlamas sinerģiskas iedarbības.
Butorfanola lietošana var ietekmēt citu vēlāk ievadīto pretsāpju līdzekļu darbību, piem., var būt nepieciešamas lielākas tīro agonistu – opioīdu pretsāpju līdzekļu, piem., morfīna vai oksimorfīna, devas. Tā kā butorfanolam piemīt antagoniska iedarbība uz µ opioīdu receptoriem, tas var atcelt pretsāpju iedarbību dzīvniekiem, kas jau saņēmuši tīrus µ opioīdu agonistus.
Paredzams, ka vienlaicīga citu centrālo nervu sistēmu nomācošu līdzekļu lietošana pastiprinās butorfanola iedarbību, un šādas zāles jālieto piesardzīgi. Šādu līdzekļu vienlaicīgas lietošanas gadījumā lietot samazinātu devu.
Dzīvniekiem ar kardiovaskulārām slimībām butorfanola un alfa2-adrenoreceptoru agonistu kombināciju lietot piesardzīgi. Jāapsver vienlaicīga antiholīnerģisko līdzekļu, piemēram, atropīna, lietošana.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Zirgi:	intravenozai lietošanai (i.v.).
Suņi un kaķi:	intravenozai (i.v.), intramuskulārai (i.m.) un subkutānai lietošanai (s.c.).
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
ZIRGIEM
Atsāpināšanai
Pretsāpju iedarbība sākas 15 minūšu laikā pēc injekcijas un ilgst aptuveni 2 stundas.


	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa
svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	Devu var atkārtoti ievadīt pēc 3-4 stundām. Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 48 stundas.



Sedācijai (intravenozai lietošanai) kombinācijā ar citām zālēm

	Kombinācijā lietotais sedatīvais līdzeklis (ievada 5 minūtes pirms Alvegesic vet. 10 mg/ml
šķīduma injekcijām)
	Kombinācijas līdzekļa i.v. deva

mg/kg ķermeņa svara
	Butorfanola i.v. deva


mg/ kg ķermeņa svara
	Alvegesic vet. 10 mg/ml
i.v. deva

ml/100 kg ķermeņa svara (ķ.sv.)

	Detomidīna hidrohlorīds*
	0,012
	0,025
	0,25 ml / 100 kg ķ.sv.

	Romifidīns
	0,04-0,12
	0,02
	0,20 ml / 100 kg ķ.sv.


*Klīniskā pieredze liecina, ka, lietojot 5 mg detomidīna hidrohlorīda un 10 mg butorfanola devu, tiek sasniegta efektīva un droša sedācija zirgiem, kas sver vairāk nekā 200 kg.


SUŅIEM
Atsāpināšanai
Pretsāpju iedarbība sākas 15 minūšu laikā pēc injekcijas.

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa
svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.v., i.m. vai s.c.
	0,20-0,30
	0,02-0,03 ml
	Izvairieties no straujas i.v. injekcijas (skatīt
3.6. apakšpunktā).
Ievadiet 15 minūtes pirms narkozes pārtraukšanas, lai nodrošinātu pretsāpju iedarbību pēcoperācijas fāzē.
Nepieciešamības gadījumā ievadiet devu atkārtoti.


Sedācijai kombinācijā ar citām zālēm

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/ kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml ml/kg ķermeņa
svara
	Deva Medetomidīna hidrohlorīds
mg/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m. vai i.v.
	0,1
	0,01 ml
	0,01-0,025 (atkarīga
no nepieciešamās sedācijas pakāpes)
	Pirms procedūras uzsākšanas
nogaidiet 20 minūtes, lai sasniegtu dziļu sedāciju



Premedikācijai/ievadnarkozei

1. Ja Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīdumu injekcijām izmanto kā monoterapiju:

	Deva Butorfanols
mg/kg ķermeņa svara
	Deva
Alvegesic vet. 10 mg/ml ml/kg ķermeņa svara
	Lietošanas veids
	Ievadīšanas laiks

	0,1-0,20
	0,01-0,02 ml
	i.v., i.m. vai s.c.
	15 minūtes pirms narkozes uzsākšanas



2. Ja Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīdumu injekcijām izmanto kopā ar 0,02 mg/kg acepromazīna:

	Deva Butorfanols mg/kg
ķermeņa svara
	Deva
Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Lietošanas veids
	Ievadīšanas laiks

	0,10*
	0,01 ml*
	i.v. vai i.m.
	Nogaidiet vismaz 20 minūtes līdz iedarbības sākumam, bet laiks no premedikācijas līdz narkozes uzsākšanai
var variēt no 20-120 minūtēm.


· Devu var palielināt līdz 0,2 mg/kg (atbilst 0,02 ml/kg), ja dzīvnieks jau pirms procedūras uzsākšanas cieš sāpes vai ja operācijas laikā ir nepieciešama spēcīgāka atsāpināšana.

Narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols

mg/kg ķermeņa
svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Deva Medetomidīns

mg/kg ķermeņa svara
	Deva Ketamīns

mg/kg ķermeņa
svara
	Piezīmes

	i.m.
	0,10
	0,01 ml
	0,025
	5,0*
	Narkozes pārtraukšanai nav
ieteicams izmantot atipamezolu


· Ketamīnu ievadīt 15 minūtes pēc butorfanola/medetomidīna kombinācijas i.m. ievadīšanas.

Pēc i.m. šo veterināro zāļu kombinācijas ar medetomidīnu ievadīšanas, dzīvnieks ieņem guļus stāvokli un pēdas reflekss izzūd pēc attiecīgi aptuveni 6 minūtēm un 14 minūtēm. Pēc ketamīna ievadīšanas pēdas reflekss atjaunojas aptuveni pēc 53 minūtēm, vēl pēc 35 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un vēl pēc 36 minūtēm – pieceļas.

KAĶIEM
Atsāpināšanai
Pirms operācijas:

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m. vai s.c.
	0,4
	0,04 ml
	Ievadiet 15-30 minūtes pirms i.v. narkozes līdzekļu ievadīšanas. Ievadiet 5 minūtes pirms narkozes uzsākšanas, izmantojot i.m. narkozes līdzekļus, piem., i.m.
acepromazīna/ketamīna vai ksilazīna/ketamīna kombināciju.


Preklīniskajos modeļu pētījumos un klīniskajos pētījumos kaķiem konstatēts, ka butorfanola tartrāta pretsāpju iedarbība sākas 20 minūšu laikā.

Pēc operācijas:

	Lietošanas veids
	Deva Butorfanols
mg/kg ķermeņa svara
	Deva
Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	s.c. vai i.m.
	0,4
	0,04 ml
	Ievadiet 15 minūtes pirms atgūšanās

	i.v.
	0,1
	0,01 ml
	Ievadiet 15 minūtes pirms atgūšanās



Sedācijai kombinācijā ar citām zālēm

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Deva Medetomidīna hidrohlorīds mg/kg ķermeņa
svara
	Piezīmes

	i.m. vai s.c.
	0,4
	0,04 ml
	0,05
	Brūces sašūšanai jāizmato lokālā
infiltrācija ar lokālās anestēzijas līdzekli



Narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml ml/kg ķermeņa
svara
	Deva Medetomidīns mg/kg ķermeņa svara
	Deva Ketamīns mg/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m.
	0,40
	0,04 ml
	0,08
	5,0*
	Guļus stāvoklis tiek ieņemts un pēdas reflekss izzūd attiecīgi
2-3 minūšu un 3 minūšu laikā pēc injekcijas.
Ja narkozes pārtraukšanai izmanto atipamezolu, pēdas reflekss parādās pēc 2 minūtēm, vēl pēc 6 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un
vēl pēc 31 minūtes – pieceļas.

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	0,04
	1,25-2,50
(atkarībā no epieciešam ā narkozes
dziļuma)
	Ja narkozes pārtraukšanai izmanto atipamezolu, pēdas reflekss parādās pēc 4 minūtēm, vēl pēc 7 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un vēl pēc 18 minūtēm – pieceļas.


· Ketamīnu ievadīt 15 minūtes pēc butorfanola/medetomidīna kombinācijas i.m. ievadīšanas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Vissvarīgākās pārdozēšanas sekas ir elpošanas nomākums. Šo iedarbību var neitralizēt ar naloksonu. Lai novērstu iedarbību, ko rada kombinācijas ar detomidīnu/ medetomidīnu, var izmantot atipamezolu, izņemot, ja narkozei suņiem izmantota intramuskulāra butorfanola, medetomidīna un ketamīna kombinācija. Šādā gadījumā atipamezolu nedrīkst lietot (skatīt 3.9. apakšpunktā).

Citi pārdozēšanas simptomi, ko var novērot zirgiem, ir šādi: nemiers, uzbudinājums, muskuļu trīce, ataksija, hipersalivācija, kuņģa-zarnu trakta motorikas samazināšanās un krampju lēkmes.

Kaķim galvenās pārdozēšanas pazīmes ir koordinācijas traucējumi, siekalošanās un viegli krampji.

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

Nav piemērojami.

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 opioīdu agonists-antagonists ar iekšēju agonista aktivitāti pret κ opioīdu receptoriem un antagonista aktivitāti pret μ opioīdu receptoriem. Endogēno un eksogēno opioīu iedarbību nodrošina piesaistīšanās pie opioīdu receptoriem galvas smadzenēs, muguras smadzenēs un perifērijā. Opioīdu receptoru aktivizēšana ir saistīta ar izmaiņām jonu vadītspējā un G proteīna mijiedarbībā, kas izraisa sāpju impulsu pārvadīšanas inhibīciju.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības
Pēc parenterālas ievadīšanas šīs veterinārās zāles ātri un gandrīz pilnībā absorbējas, sasniedzot maksimālo koncentrāciju serumā pēc 0,5-1,5 stundām. Tām ir liels šķietamais izkliedes tilpums (Vd > 1 l/kg), un tās plaši izplatās dzīvnieka organismā. Butorfanols tiek intensīvi metabolizēts aknās. Metabolītiem (hidroksibutorfanolam un norbutorfanolam) šķiet, ka nepiemīt farmakoloģiskā aktivitāte. Tādēļ, ja pastāv klīniski būtiski aknu funkcijas traucējumi, butorfanola deva jāsamazina un/vai jāpalielina intervāls starp devu ievadīšanu.
Dzīvniekiem neizmainītā veidā šīs veterinārās zāles no plazmas izdalās strauji. Zāles galvenokārt tiek izdalītas caur nierēm. Tikai 10-14% no parenterāli ievadītā butorfanola izdalās ar žulti.


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: 4 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. Neatdzesēt vai nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar vienu 10 ml stikla (II tipa) flakonu ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastīte ar vienu 10 ml flakonu.

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 

V.M.D.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/11/0044


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/07/2011


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2024


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 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīdums injekcijām

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Butorfanols 10 mg/ml (atbilst 14,58 mg butorfanola tartrāta)

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Zirgi, suņi, kaķi.

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Zirgi: intravenozai lietošanai.
Suņi un kaķi: intravenozai, intramuskulārai un subkutānai lietošanai.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Zirgi:		gaļai un blakusproduktiem:	nulle dienas, 
		pienam: 				nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

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

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. Neatdzesēt vai nesasaldēt.

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 

V.M.D.n.v.

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/11/0044

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

10 ml bezkrāsaini stikla flakoni (II tips)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alvegesic vet. 
[image: A black cat silhouette

Description automatically generated][image: Afbeelding met zoogdier

Automatisch gegenereerde beschrijving][image: A black silhouette of a donkey

Description automatically generated]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Butorfanols (butorfanola tartrāta veidā) 10 mg/ml 


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienas laikā.
























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Alvegesic vet. 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)

Palīgvielas:
Benzetonija hlorīds	0,10 mg 

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Zirgi, suņi, kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

ZIRGIEM
Kā pretsāpju līdzeklis: vidēji stipru līdz stipru vēdera sāpju mazināšanai (mazina vēdera sāpes, ko izraisījušas kuņģa-zarnu trakta kolikas).
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai pēc atsevišķu alfa2-adrenoreceptoru agonistu (detomidīns, romifidīns) ievadīšanas.

SUŅIEM
Kā pretsāpju līdzeklis: vidēji stipru viscerālu sāpju mazināšanai.
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai kombinācijā ar atsevišķiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidīns).
Kā ievadnarkozes līdzeklis: ievadnarkozei, izmantojot kā vienīgo līdzekli vai kombinācijā ar acepromazīnu. 
Kā narkozes līdzeklis: narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu.

KAĶIEM
Kā pretsāpju līdzeklis vidēji stipru sāpju samazināšanai: atsāpināšanai pirms operācijas kombinācijā ar acepromazīnu/ketamīnu vai ksilazīnu/ketamīnu.
Atsāpināšanai pēc nelielām ķirurģiskām procedūrām.
Kā nomierinošs līdzeklis: sedācijai kombinācijā ar atsevišķiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem (medetomidīns).
Kā narkozes līdzeklis: narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. Nelietot dzīvniekam ar smagiem aknu vai nieru darbības traucējumiem.
Butorfanola lietošana ir kontrindicēta galvas smadzeņu traumas vai organisku galvas smadzeņu bojājumu gadījumā, kā arī dzīvniekiem ar obstruktīvām elpceļu slimībām, sirdsdarbības traucējumiem vai spastiskiem stāvokļiem.

Zirgiem:
Butorfanola/detomidīna hidrohlorīda kombinācija:
Nelietot grūsniem dzīvniekiem.
Nelietot zirgiem ar sirds ritma traucējumiem vai bradikardiju (palēnināta sirdsdarbība).

Šo zāļu kombinācija samazina kuņģa-zarnu trakta motoriku, un tādēļ tās nelietot, ja koliku cēlonis ir zarnu satura sastrēgums (konstipācija, obstipācija).
Tā kā iespējama nomācoša iedarbība uz elpošanas sistēmu, šīs veterinārās zāles ir kontrindicētas zirgiem ar plaušu emfizēmu.
Butorfanola/romifidīna kombinācija:
Nelietot šo zāļu kombināciju pēdējā grūsnības mēnesī.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Butorfanols paredzēts gadījumiem, kad nepieciešama īslaicīga atsāpināšana (zirgiem, suņiem) vai īslaicīga līdz vidēji ilga atsāpināšana (kaķiem).
Ja butorfanolu lieto monoterapijas veidā, kaķiem nenovēro izteiktu sedāciju.

Kaķiem individuālā atbildes reakcija uz butorfanolu var atšķirties. Ja nenovēro pietiekamu atsāpinošu iedarbību, jālieto cits pretsāpju līdzeklis. 

Kaķiem devas palielināšana nepalielinās vēlamās iedarbības intensitāti vai ilgumu.

Pirms jebkuras zāļu kombinācijas lietošanas iepazīties ar kontrindikācijām un brīdinājumiem, kas norādīti otru (kombinējamo) zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā. Pretklepus iedarbības dēļ butorfanols var radīt gļotu uzkrāšanos elpošanas traktā. Tādēļ dzīvniekiem ar elpceļu slimībām, kuru gadījumā ir pastiprināta gļotu produkcija, vai dzīvniekiem, kuriem tiek doti atkrēpošanas līdzekļi, butorfanolu lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.
Informāciju par vienlaicīgu citu centrālo nervu sistēmu nomācošu līdzekļu lietošanu skatīt
3.8. apakšpunktā. Informāciju par butorfanola un alfa2-adrenoreceptoru agonistu kombināciju skatīt 3.8. apakšpunktā.
Ievērot īpašu piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles dzīvniekiem ar aknu vai nieru darbības traucējumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

VISĀM MĒRĶSUGĀM
Šo veterināro zāļu drošums kucēniem, kaķēniem un kumeļiem nav noteikts. Šajās grupās šīs zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvumu un riska attiecības izvērtēšanas.

Zirgi:
-	Ieteicamās šo veterināro zāļu devas lietošana var izraisīt pārejošu ataksiju un/vai uzbudinājumu. 
-	Lai novērstu dzīvnieka un cilvēku traumas zirgu ārstēšanas laikā, rūpīgi jāizvēlas ārstēšanas vieta.
Suņi:
· Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Neinjicēt bolus veidā.
· Suņiem ar MDR1 mutāciju samazināt devu par 25-50%.
Kaķi:
· Ievadot intravenozi, šīs veterinārās zāles injicēt lēni. Ieteicams izmantot insulīna šļirces vai arī 1 ml graduētās šļirces.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Butorfanolam piemīt opioīdu aktivitāte. Ievērot piesardzības pasākumus, lai nepieļautu nejaušu šo spēcīgo zāļu injekciju/pašinjekciju. Cilvēkiem visbiežāk novērotās butorfanola blakusparādības ir miegainība, svīšana, slikta dūša, reibonis un vertigo, un tās var parādīties pēc nejaušas zāļu pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša  pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

NEVADIET TRANSPORTLĪDZEKLI. Zāļu iedarbību var novērst, lietojot opioīdu antagonistu. Nekavējoties nomazgājiet zāļu šķīdumu, ja tas saskāries ar ādu vai acīm.
Opioīdu antagonists (piemēram, naloksons) var tik lietots kā antidots.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugām grūsnības un laktācijas laikā. Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Informāciju par šo veterināro zāļu lietošanu kombinācijā ar alfa2-adrenoreceptoru agonistiem skatīt sadaļā „Kontrindikācijas”.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Ievērot piesardzību, lietojot butorfanolu kombinācijā ar citiem sedatīviem vai pretsāpju līdzekļiem. Atbilstoši samazināt gan butorfanola, gan alfa agonistu devas, lai izvairītos no nevēlamas sinerģiskas iedarbības. 

Butorfanola lietošana var ietekmēt citu vēlāk ievadīto pretsāpju līdzekļu darbību, piemēram, var būt nepieciešamas lielākas tīro agonistu – opioīdu pretsāpju līdzekļu, piem., morfīna vai oksimorfīna, devas. Tā kā butorfanolam piemīt antagoniska iedarbība uz µ opioīdu receptoriem, tas var atcelt pretsāpju iedarbību dzīvniekiem, kas jau saņēmuši tīrus µ opioīdu agonistus. 
Paredzams, ka vienlaicīga citu centrālo nervu sistēmu nomācošu līdzekļu lietošana pastiprinās butorfanola iedarbību, un šādas zāles jālieto piesardzīgi. Šādu līdzekļu vienlaicīgas lietošanas gadījumā lietot samazinātu devu.
Dzīvniekiem ar kardiovaskulārām slimībām butorfanols un alfa2-adrenoreceptoru agonistu kombināciju lietot piesardzīgi. Jāapsver vienlaicīga antiholīnerģisko līdzekļu, piem., atropīna, lietošana.

Pārdozēšana:
Vissvarīgākās pārdozēšanas sekas ir elpošanas nomākums. Šo iedarbību var neitralizēt ar opioīdu antagonistu (piemēram, naloksonu). Lai novērstu iedarbību, ko rada kombinācijas ar detomidīnu/medetomīdīnu, var izmantot atipamezolu, izņemot, ja narkozei suņiem izmantota intramuskulāra butorfanola, medetomidīna un ketamīna kombinācija. Šādā gadījumā atipamezolu nedrīkst lietot (skatīt 8. sadaļā “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”). 
Citi pārdozēšanas simptomi, ko var novērot zirgiem, ir šādi: nemiers, uzbudinājums, muskuļu trīce, ataksija, hipersalivācija, kuņģa-zarnu trakta motorikas samazināšanās un krampju lēkmes.

Kaķim galvenās pārdozēšanas pazīmes ir koordinācijas traucējumi, siekalošanās un viegli krampji.

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

7.	Blakusparādības

Zirgi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Ataksija1,2, sedācija3

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Soļošana4, nemiers
Sirdsdarbības nomākums
Gremošanas trakta traucējumi5
Drebuļi
Elpošanas nomākums


1 Viegla, var saglabāties 3 līdz 10 minūtes, atsevišķos gadījumos var ilgst 1-2 stundas.
2 Viegla līdz smaga, lietojot kombinācijā ar detomidīnu, bet klīniskajos pētījumos konstatēts, ka zirga saļimšana ir maz ticama. Jāievēro vispārpieņemtie piesardzības pasākumi, lai novērstu pašsavainošanos.
3 Var rasties aptuveni 15% zirgu.
4 Pārmērīga lokomotora iedarbība ievadot i.v. bolus veidā maksimālo ieteicamo devu (0,1 mg/kg ķermeņa svara).
5 Nav novērots kuņģa-zarnu trakta tranzīta laika samazinājums. Šī iedarbība ir atkarīga no devas un parasti ir viegla un pārejoša.

Suņi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diareja
Ataksija (koordinācijas traucējumi)1
Anoreksija (apetītes zudums)

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Sāpes injekcijas vietā2
Sirdsdarbības nomākums3,4
Gremošanas trakta traucējumi5
Sedācija6
Elpošanas nomākums3,4


1 Pārejoša klīniska pazīme.
2 Lokalizētas sāpes pēc intramuskulāras injekcijas.
3 Par to liecina elpošanas ritma samazināšanās, bradikardijas (palēnināta sirdsdarbība) parādīšanās un diastoliskā spiediena samazināšanās. Nomākuma pakāpe ir atkarīga no devas. Nomākuma apjoms ir atkarīgs no devas. Naloksonu var lietot kā antidotu.
4 Vidēji smags līdz izteikts kardiopulmonālās sistēmas nomākums var attīstīties, ievadot butorfanolu ātras intravenozas injekcijas veidā.
5 Kuņģa-zarnu trakta motorikas palēnināšanās.
6 Vieglas intensitātes.

Kaķi:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diareja
Ataksija (koordinācijas traucējumi)
Anoreksija (apetītes zudums)

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Sāpes injekcijas vietā1
Uzbudinājums2
Midriāze, sedācija2
Elpošanas nomākums3
Disforija (nemierīgums)


1 Lokalizētas sāpes pēc intramuskulāras injekcijas.
2 Vieglas intensitātes.
3 Naloksonu var lietot kā antidotu.

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
Zirgi:	intravenozai lietošanai (i.v.).
Suņi un kaķi:	intravenozai (i.v.), intramuskulārai (i.m.) un subkutānai lietošanai (s.c.). 
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
ZIRGIEM
Atsāpināšanai
Pretsāpju iedarbība sākas 15 minūšu laikā pēc injekcijas un ilgst aptuveni 2 stundas.

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	Devu var atkārtoti ievadīt pēc 3-4 stundām. Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt
48 stundas.



Sedācijai (intravenozai lietošanai) kombinācijā ar citām zālēm

	Kombinācijā lietotais sedatīvais līdzeklis (ievada 5 minūtes
pirms Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīduma injekcijām)
	Kombinācijas līdzekļa i.v. deva
mg/kg ķermeņa svara
	Butorfanola i.v. deva
mg/kg ķermeņa svara
	Alvegesic vet. 10 mg/ml
i.v. deva
ml/100 kg ķermeņa svara

	Detomidīna hidrohlorīds*
	0,012
	0,025
	0,25 ml /100 kg ķermeņa svara

	Romifidīns
	0,04-0,12
	0,02
	0,20 ml /100 kg ķermeņa svara


* Klīniskā pieredze liecina, ka, lietojot 5 mg detomidīna hidrohlorīda un 10 mg butorfanola devu, tiek sasniegta efektīva un droša sedācija zirgiem, kas sver vairāk nekā 200 kg.


SUŅIEM
Atsāpināšanai
Pretsāpju iedarbība sākas 15 minūšu laikā pēc injekcijas.

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa
svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.v.,
i.m. vai s.c.
	0,20-0,30
	0,02-0,03 ml
	Izvairieties no straujas i.v. injekcijas (skatīt sadaļu
„Īpaši brīdinājumi”).
Ievadiet 15 minūtes pirms narkozes pārtraukšanas, lai nodrošinātu pretsāpju iedarbību pēcoperācijas
fāzē. Nepieciešamības gadījumā ievadiet devu atkārtoti.


Sedācijai kombinācijā ar citām zālēm

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg
ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Deva Medetomidīna hidrohlorīds
mg/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m. vai i.v.
	0,1
	0,01 ml
	0,01-0,025
(atkarīga no
nepieciešamās sedācijas pakāpes)
	Pirms procedūras uzsākšanas nogaidiet
20 minūtes, lai sasniegtu dziļu sedāciju



Premedikācijai/ievadnarkozei

1. Ja Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīdumu injekcijām izmanto kā monoterapiju:

	Deva Butorfanols
mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Lietošanas veids
	Ievadīšanas laiks

	0,1-0,20
	0,01-0,02 ml
	i.v., i.m. vai s.c.
	15 minūtes pirms narkozes uzsākšanas




2. Ja Alvegesic vet. 10 mg/ml šķīdumu injekcijām izmanto kopā ar 0,02 mg/kg acepromazīna:

	Deva Butorfanols

mg/kg
ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Lietošanas veids
	Ievadīšanas laiks

	0,10*
	0,01 ml*
	i.v. vai i.m.
	Nogaidiet vismaz 20 minūtes līdz iedarbības sākumam, bet laiks no premedikācijas līdz narkozes uzsākšanai var variēt no
20-120 minūtēm.


· Devu var palielināt līdz 0,2 mg/kg (atbilst 0,02 ml/kg), ja dzīvnieks jau pirms procedūras uzsākšanas cieš sāpes vai ja operācijas laikā ir nepieciešama spēcīgāka atsāpināšana.


Narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa
svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Deva Medetomidīns

mg/kg ķermeņa svara
	Deva Ketamīns mg/kg ķermeņa
svara
	Piezīmes

	i.m.
	0,10
	0,01 ml
	0,025
	5,0*
	Narkozes pārtraukšanai
nav ieteicams izmantot atipamezolu


· Ketamīnu ievadīt 15 minūtes pēc butorfanola/medetomidīna kombinācijas i.m. ievadīšanas.

Pēc i.m. šo veterināro zāļu kombinācijas ar medetomidīnu ievadīšanas, dzīvnieks ieņem guļus stāvokli un pēdas reflekss izzūd pēc attiecīgi aptuveni 6 minūtēm un 14 minūtēm. Pēc ketamīna ievadīšanas pēdas reflekss atjaunojas aptuveni pēc 53 minūtēm, vēl pēc 35 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un vēl pēc 36 minūtēm – pieceļas.

KAĶIEM
Atsāpināšanai
Pirms operācijas:

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols

mg/kg
ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m. vai s.c.
	0,4
	0,04 ml
	Ievadiet 15-30 minūtes pirms i.v. narkozes līdzekļu ievadīšanas. Ievadiet 5 minūtes pirms narkozes uzsākšanas, izmantojot i.m. narkozes līdzekļus, piem., i.m. acepromazīna/ketamīna vai
ksilazīna/ketamīna kombināciju.



Preklīniskajos modeļu pētījumos un klīniskajos pētījumos kaķiem konstatēts, ka butorfanola tartrāta pretsāpju iedarbība sākas 20 minūšu laikā.

Pēc operācijas:

	Lietošanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa
svara
	Deva
Alvegesic vet. 10 mg/ml

ml/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	s.c. vai i.m.
	0,4
	0,04 ml
	Ievadiet 15 minūtes pirms atgūšanās

	i.v.
	0,1
	0,01 ml
	Ievadiet 15 minūtes pirms atgūšanās



Sedācijai kombinācijā ar citām zālēm

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg kermeņa svara
	Deva Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg ķermeņa svara
	Deva Medetomidīna hidrohlorīds mg/kg ķermeņa
svara
	Piezīmes

	i.m. vai s.c.
	0,4
	0,04 ml
	0,05
	Brūces sašūšanai jāizmato lokālā infiltrācija ar lokālās anestēzijas
līdzekli


Narkozei kombinācijā ar medetomidīnu un ketamīnu

	Lieto- šanas veids
	Deva Butorfanols mg/kg ķermeņa svara
	Deva Alvegesic vet.
10 mg/ml ml/kg ķermeņa
svara
	Deva Medetomidīns mg/kg ķermeņa svara
	Deva Ketamīns mg/kg ķermeņa svara
	Piezīmes

	i.m.
	0,40
	0,04 ml
	0,08
	5,0*
	Guļus stāvoklis tiek ieņemts un pēdas reflekss izzūd attiecīgi 2-3 minūšu un 3 minūšu laikā pēc injekcijas.
Ja narkozes pārtraukšanai izmanto atipamezolu, pēdas reflekss parādās pēc
2 minūtēm, vēl pēc 6 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un vēl pēc
31 minūtēm – pieceļas.

	i.v.
	0,10
	0,01 ml
	0,04
	1,25-2,50
(atkarībā no nepieciešam ā narkozes dziļuma)
	Ja narkozes pārtraukšanai izmanto atipamezolu, pēdas reflekss parādās pēc
4 minūtēm, vēl pēc 7 minūtēm dzīvnieks ieņem sternālu guļus stāvokli un vēl pēc
18 minūtēm – pieceļas.



*Ketamīnu ievadīt 15 minūtes pēc butorfanola/medetomidīna kombinācijas i.m. ievadīšanas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Suņiem: ievadot zāles intravenozi, neinjicējiet tās ļoti strauji.


10.	Ierobežojumu periods

Zirgi:	gaļai un blakusproduktiem:	nulle dienas, 
	pienam:	nulle stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Neatdzesēt vai nesasaldēt. Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā 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.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/11/0044

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastīte ar vienu 10 ml flakonu.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2025

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:
Belgium
V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
+32 (0) 14 67 20 51

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Latvija
UAB „ORION PHARMA“
Ukmergės g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499
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