1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Torpudor vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevosille, koirille ja kissoille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg

(butorfanolitartraattina 14,58 mg)

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,1 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton tai melkein varitén liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
HEVONEN

Kivun lie vittimine n
Ruoansulatuskanavan koliikkista johtuvan kivun lyhytaikaiseen lievitykseen.

Rauhoittaminen ja esiliikitys

Yhdistelméhoitona a,— adrenoseptori agonistien (detomidiini, romifidiini, ksylatsiini) kanssa:
Eldinten rauhoittaminen hoito- ja tutkimustoimenpiteiden ajaksi, esimerkiksi pienten kirurgisten
toimenpiteiden tekeminen seisovalle eldimelle tai vaikeasti késiteltdvén eldimen késittelyn
helpottaminen.

KOIRA/KISSA

Kivun lievittiminen
Kohtalaisen sisdelinperdisen kivun, kuten leikkausta edeltdvinja sen jilkeisen sekd
trauman jilkeisen kivun hoitoon.

Rauhoittaminen
Yhdistelméhoitona o, — adrenoseptori agonistien kanssa (medetomidiini).

Esilaikitys
Osana anestesiaa medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

4.3. Vasta-aiheet



Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta, aivovaurio tai
elimellinen aivovamma eiké eldimilld, joilla on hengitysteitd ahtauttava hengitystiesairaus, sydimen
vajaatoiminta taispastinen tila.

Hevosilla yhdistelmdhoitona o,-agonistien kanssa:

Yhdistelmia ei tule kiyttda hevosilla, joilla on todettu syddmen rytmihdirid tai syddmen
harvalyontisyytta.

Yhdistelmé aiheuttaa ruuansulatuskanavan likkeiden vdhentymistd, joten sitd ei tule kayttda
kolikkitapauksissa, joihin littyy ummetusta.

Yhdistelmédhoitoa eisaa kdyttdd tineyden aikana.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eldinten késittelysséd on otettava huomioon turvallisuustoimet ja stressin aiheuttamista eliimelle tulee
valttaa.

Kissoilla vaste butorfanolille voi vaihdella yksilollisesti. Jos riittdvd analgeettinen vaste puuttuu, on
kéytettdva vaihtoehtoisia kipua lievittdvid aineita.

Annoksen lisddminen ei vilttdmétta lisdd analgesian voimakkuutta tai kestoa.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimisi koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen turvallisuutta eiole tutkittu koiranpennuilla, kissanpennuilla eikéd varsoilla. Néilld
ryhmilld kédyton tulee perustua hoitavan eldinlidkirin tekemdén hyoty-haitta-arvioon.
Yskandrsytystd vahentdvistd vaikutuksista johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymisen
hengitysteihin. Tastd johtuen butorfanolia tulisi kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemin
hy6ty-haitta-arvion perusteella eldimilld, joilla on hengityselinsairaus, johon littyy lisdédntynyt
limaneritys. Jos ilmenee hengityslamaa, voidaan vasta-aineena kayttda naloksonia.

Hoidettujen eldimien voidaan todeta rauhoittuvan. Butorfanolin ja a,-adrenoseptori agonistien
yhdistelmii tulee kdyttdd harkiten eldimilld, joilla on sydén- ja verisuonitauti. Antikolinergisen
ladkkeen, kuten atropiinin, samanaikaista kayttod tulisi harkita.

Butorfanolin ja romifidinin annostelua samassa ruiskussa tulee vélttda silli se voi aiheuttaa syddmen
lyontitiheyden hidastumista, syddmen pysdhdyksen ja ataksiaa.

HEVONEN

Valmisteen kdytto suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevéédn ataksiaan ja/tai kiihtyneisyyteen.
Taten paikka, jossa hoitoa annetaan, tulee valita huolella, jotta viltytidn hevosen ja ihmisten
loukkaantumisilta.

KISSA

Kissat tulee punnita, jotta varmistutaan oikeasta annoksesta. On kdytettdva tarkoituksenmukaisella
asteikolla varustettuja ruiskuja, jotta varmistutaan tdsméllisestd annostelusta vaadituilla
annostilavuuksilla (esim. insuliiniruisku tai 1 ml ruisku mitta-asteikolla). Jos tarvitaan toistuvia
annoksia, on kdytettdva eri injektiokohtaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Butorfanolilla on opioidin kaltainen vaikutus. Tétd voimakasta lddkettd on kdytettdva erityisen
varovasti, jottei ainetta injisoida vahingossa toisiin tai itseen. Butorfanolin yleisimmét



haittavaikutukset ihmisissd ovat uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja asentohuimaus, ja niitd
voi esiintyd vahingossa tapahtuvan itseinjektion seurauksena. Injisoitacssa valmistetta vahingossa
itseen on kddnnyttivé vélittomésti ladkérin puoleen ja ndytettdva ladkarille pakkausselostetta tai
myyntipadllystd. Al aja itse autoa.

Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistilla (esim. naloksonilla). Pese roiskeet valittomasti
iholta ja silmisti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

HEVONEN

Haittavaikutukset liittyvit pddasiassa opioidien tunnettuihin vaikutuksiin. Butorfanolista julkaistuissa
tutkimuksissa lyhytaikaista ataksiaa esiintyi noin 20 %:lla hevosista ja se kesti noin 3 — 15 minuuttia.
Lievda sedaatiota esiintyi noin 10 %:lla hevosista. Lisdéntynyt liikuntaelinten like (jalkojen likuttelu)
on mahdollista. Ruoansulatuskanavan likkeet saattavat vahentyd. Tadma vaikutus on lievé ja
ohimenevi.

Yhdistelméhoito:

Samanaikainen o, agonistien kéyttd saattaa lisétd butorfanolin aiheuttamaa ruoansulatuskanavan
likkeiden vdhentymistd. a,-agonistien aiheuttama hengityslama voi vaikeutua samanaikaisella
butorfanolin kaytolld, erityisesti silloin jos hengitystoiminto on jo heikentynyt. Muut haitalliset
vaikutukset (esimerkiksi syddmeen ja verenkiertoon liittyvét) johtuvat todennikdisesti o,-agonisteista.

KOIRA/KISSA

Hengitys-, sydén- ja verisuonielinten lamaantumista. Paikallinen kipu liittyen lihaksensisdiseen
injektioon. Ruuansulatuskanavan likkeiden véhentyminen. Harvinaisissa tapauksissa ataksiaa,
syOomattomyyttd ja ripulia. Kiihtyneisyys tai uneliaisuus, levottomuus, sekavuus, huonovointisuus seki
mustuaisten laajentuminen ovat mahdollisia kissoilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Butorfanoli lipéisee istukan ja kulkeutuu maitoon.

Laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldainlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-elaimilld.
Butorfanolin kéyttdd ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muiden maksassa metaboloituvien lddkevalmisteiden samanaikainen kéytto voi lisétd butorfanolin
vaikutusta.

Samanaikainen butorfanolin kdytto saattaa lisétd muiden rauhoitusaineiden, anestesia-aineiden tai
hengitystd lamaavien aineiden vaikutusta. Kéytettdessd butorfanolia yhdessd muiden samankaltaisesti
vaikuttavien aineiden kanssa huolellinen seuranta ja annoksen sdétdminen ovat tirkeita.
Butorfanolin kdytto voi vihentdd puhtaiden p-opioidianalgeettien kipua lievittdvaad vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen: Laskimoon



Koira: Laskimoon, ihon alle ja lihakseen
Kissa: Laskimoon ja ihon alle

HEVONEN

Kivun lievittiminen
Yksildidkehoito:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg) i.v.

Rauhoittaminen ja esiléikitys

Detomidiinin _kanssa:

Detomidiini: 0,012 mg/kg i.v., jonka jilkeen 5 minuutin kuluessa
Butorfanoli: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg) i.v.

Romifidiinin _kanssa:
Romifidiini: 0,05 mg/kg i.v., jonka jilkeen 5 minuutin kuluessa
Butorfanoli: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg) i.v.

Ksylatsiinin_kanssa:
Ksylatsiini: 0,5 mg/kg i.v., jonka jilkeen 3 - 5 minuutin kuluttua
Butorfanoli: 0,05 — 0,1 mg/kg (0,5 - 1 ml/100 kg) i.v.

KOIRA

Kivun lievittiiminen

Yksilddkehoito:

0,1 - 04 mg/kg (0,01 - 0,04 ml/ kg) hitaana i.v.-injektiona (pienempi tai keskitasoinen annos) tai i.m.,
s.C.

Toimenpiteen jilkeisen kivun hoitoon tarkoitettu injektio tulee antaa 15 minuuttia ennen anestesian
pééttymistd, jotta aikaansaadaan riittdva kivun lievitys anestesian padttymisvaiheeseen.

Rauhoittaminen

Medetomidiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg) iv., im.
Medetomidiini: 0,01 mg/kg iv., im.

Esiliikitys

Medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg) i.m.

Medetomidiini: 0,025 mg/kg im., jonka jilkeen 15 minuutin kuluttua
Ketamiini: 5 mg/kg i.m.

Atipametsolia voidaan kdyttdd medetomidiinin vastavaikuttajana annoksella 0,1 mg/kg ainoastaan
ketamiinin vaikutuksen lakattua.

KISSA

Kivun lie vittimine n

Yksilddkehoito:

15 minuuttia ennen anestesian pattymista
joko: 04 mg/kg (0,04 ml/kg) s.c.

tai: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg) iv.

Rauhoittaminen

Medetomidiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,4 mg/kg (0,04 mlkg) s.c.
Medetomidiini: 0,05 mg/kg s.c.




Haavan revidointiin suositellaan lisdksi paikallispuudutetta.
Medetomidiinin vaikutus voidaan poistaa atipametsolilla, annoksella 0,125 mg/kg.

Esiliikitys

Medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:
Butorfanoli: 0,1 mg/kg (0,01 mlkg) iv.
Medetomidiini: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamiini: 1,5 mg/kg iv.

Atipametsolia voidaan kdyttdd medetomidiinin vastavaikuttajana annoksella 0,1 mg/kg ainoastaan
ketamiinin vaikutuksen lakattua.

Butorfanoli on tarkoitettu kdytettdviksi silloin kun tarvitaan lyhytkestoista (hevonen ja koira) tai
lyhytaikaista-keskipitkdd (kissa) kivunlievitystd. Butorfanolin annostus voidaan tarvittaessa uusia.
Uusinta-annostuksen tarve ja ajoitus perustuu klimiseen vasteeseen. Tietoa kivunlievityksen kestosta
on timén valmisteyhteenvedon kohdassa 5.1.

Nopeaa laskimonsisdistd injektiota on véltettava.
Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 25 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

HEVONEN

Opioideille tyypillisesti, yliannos saattaa aikaansaada hengityslaman. Laskimonsisdisesti annettu annos
1,0 mg/kg (10 kertaa suositeltu annos), joka toistettiin 4 tunnin vélein 2 péivin ajan, aiheutti seuraavia
ohimenevid haittavaikutuksia: kuume, tihentynyt hengitys, keskushermosto-oireet (ylikiihtyneisyys,
levottomuus, lievd uneliaisuuteen johtanut ataksia) ja ruoansulatuskanavan likkeiden hidastuminen,
johon joskus littyi vatsakipua. Opioidiantagonistia (esim. naloksonia) voidaan kayttda vastalidkkeena.

KOIRA/KISSA

Pupillien pienentyminen (koira)/ pupillien laajentuminen (kissa), hengityslama, verenpaineen lasku,
verenkiertoelimiston héiriét ja vakavissa tapauksissa hengityslama, sokki ja kooma. Kliinisesté
tilanteesta riippuen elintoimintojen yllidpito voi vaatia tehohoitoa ja tarkkailua. Tarkkailua tulee jatkaa
vahintdén 24 tun-nin ajan.

4.11 Varoaika

Hevonen
Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: morfiinijohdannainen, ATCvet-koodi: QN02AFO01
5.1 Farmakodynamiikka

Butorfanoli on keskushermoston kautta vaikuttava analgeetti ja se kuuluu synteettisten opioidien
ryhméén, joilla on agonistisia ja antagonistisia vaikutuksia, agonistinen kappa-reseptoreissa ja
antagonistinen myy-reseptoreissa. Kappa-reseptorit kontrolloivat analgesiaa ja rauhoittumista ilman
verenkiertoelimistén ja keuhkojen toiminnan lamaa ja ruuminlimmon laskua. Myy-reseptorit sen
sijaan kontrolloivat supraspinaalista analgesiaa ja rauhoittumista mutta lamaavat verenkiertoelimiston
ja keuhkojen toimintaa sekd aiheuttavat ruumiinlimmon laskua. Butorfanolin agonistinen vaikutus on
10 kertaa vahvempi antagonistiseen verrattuna.



Hevosella, koiralla ja kissalla analgesia alkaa yleensd 15 minuutin kuluttua annosta. Hevosella
analgesia kestédé yleensd kaksi tuntia yksittdisen laskimonsisdisen annon jilkeen. Koiralla se kestda
30 minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annon jilkeen. Kissoilla, joilla on sisdelinperdistd kipua,
analgesia on kestinyt 6 tuntia. Kissoilla, joilla on somaattista kipua, analgesia on ollut huomattavasti
lyhyempi.

Annoksen suurentaminen ei lisid analgeettista vaikutusta vastaavasti. Maksimaalinen vaikutus
saavutetaan annoksella 04 mg/kg.

Butorfanolin verenkiertoelimistén ja keuhkojen toimintaa lamaannuttava vaikutus on kohde-
eldinlajeilla vdhdinen. Se ei aiheuta histamiinin vapautumista hevosilla. Y hdistelmdhoidossa o,-
agonistin kanssa butorfanolilla on additiivinen synergistinen vaikutus sedaatioon.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen imeytyminen on nopeaa ja lihes tiydellistd parenteraalisen annostelun jilkeen, ja
huippupitoisuudet saavutetaan seerumissa 0,5 — 1,5 tunnin kuluttua.

Butorfanoli sitoutuu plasman proteiineihin (jopa 80 %:sti). Metabolia on nopeaa ja tapahtuu padasiassa
maksan kautta, jolloin muodostuu kaksi inaktiivista metaboliittia. Eliminoituminen tapahtuu
pidasiassa virtsan (suurin osa) ja ulosteen kautta.

HEVONEN: Laskimonsisdisen annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (2,1 Vkg) viitaten
laajaan kudosjakautumiseen. Terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: noin 44 minuuttia.

97 % annoksesta eliminoituu hevosella alle viidessa tunnissa.

KOIRA: Laskimonsisdisen annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (4,4 Vkg) vitaten laajaan
kudosjakautumiseen. Terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt: noin 1,7 tuntia.

KISSA: Laskimonsisdisen annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (7,4 Vkg) viitaten laajaan
kudosjakautumiseen. Terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: noin 4,1 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

-Bentsetoniumkloridi

-Natriumkloridi

-Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainlddkevalmiste eivaadi lampoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus
Tyypin I kirkas lasinen injektiopullo bromobutyylisulkijoilla ja aluminisineteilld.
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Pakkauskoot 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttdmattomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itidvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MThnr 28460

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivaimaara: 5.4.2011
Uudistamispdiviméara: 6.10.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Torpudor vet 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning, till histar, hundar och katter
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:
AKktiv substans:
Butorfanol 10 mg

(som Butorfanol tartrat 14,58 mg)

Hjilpimne:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning
Klar, till nédstan farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, hund, katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
HAST

Analgesi
For kortvarig lindring av smérta sisom kolik av gastrointestinalt ursprung.

Sedering eller pre medicinering

I kombination med alpha-2-adrenoreceptoragonister detomidin, romifidin eller xylazin:
For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sasom enklare stiende kirurgi och sedering av

svarbehandlade patienter.
HUND/KATT

Analgesi

For lindring av mattlig visceral smérta t.ex. pre- och postoperativ smérta och posttraumatisk smérta.

Sedering
I kombination med alpha-2-adrenoceptoragonister (medetomidin).

Premedicinering
Som del av anestesiprotokoll (medetomidin, ketamin).

4.3 Kontraindikationer



Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

Skall inte anvéndas for behandling av djur med svar lever- eller njurfunktionsnedséttning, vid cerebral
skada eller organiska hjarnlesioner eller till djur med obstruktiv lungsjukdom, hjartdysfunktion eller
spastiska tillstand.

Vid kombinationsbehandling med alpha-2-agonister hos hést:

Kombinationen skall inte anvéndas till histar med kind hjartrytmrubbning eller bradykardi.
Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och skall foljaktligen inte
anvéndas vid fall av kolik med diagnostiserad impaktion.

Anvind inte kombinationen under driktighet.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighetsatgirderna rorande kontakt med djuren bor foljas och stressfaktorer for djuren bor
undvikas.

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Vid uteblivet adekvat analgesisvar skall
annat analgetikum anvéndas.

En 6kning av dosen behdver inte innebdra en 6kning av intensiteten eller durationen av analgesin.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning
Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Butorfanols sdkerhet och effekt hos valpar, kattungar och f6l har inte faststéllts. Anvindning av
produkten till dessa grupper skall goras pa grundval av en risk/nytta-beddmning utford av ansvarig
veterinar.

Beroende pa dess hostdimpande egenskaper kan butorfanol leda till en ackumulering av slem i
andningsapparaten idessa fall. Till djur med luftvigssjukdomar med 6kad slemproduktion bor
butorfanol endast anviindas efter risk/nytta-bedémning av ansvarig veterindr. Om andningsdepression
uppkommer kannaloxon anvidndas som antidot.

Sedering kan observeras hos behandlade djur. Kombinationen av butorfanol och alpha-2-
adrenoreceptoragonister skall anvéindas med forsiktighet till djur med hjart/kérl-sjukdom. Samtidig
anvindning av antikolinerga likemedel, t.ex. atropin, skall Gvervigas.

Tillforsel av butorfanol och romifidin ien spruta bér undvikas p.g.a. risk for 6kad bradykardi,
hjértblock och ataxi.

HAST

Anvéndning av produkten vid den rekommenderade dosen kan medfora dvergdende ataxi och/eller
upphetsning. Vid behandling av héstar bor behandlingsplatsen darfor véljas noga for att undvika
skador pé patienten och personer.

KATT

Katter skall vigas for att sékerstilla att korrekt dos berdknas. En limplig graderad spruta méste
anvindas for att sdkerstilla korrekt administrering av den erforderliga dosvolymen (t. ex en
insulinspruta eller graderad 1 ml spruta). Om upprepade behandlingar krivs skall olika
injektionsstillen anvindas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
like medlet till djur



Butorfanol har opioid liknande aktivitet. Var forsiktig och undvik oavsiktlig sjilvinjektion. De
vanligaste negativa effekterna av butorfanol hos ménniskor ar dasighet, svettning, illamaende och
yrsel. Om oavsiktlig sjalvinjektion sker, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten. Kor inte bil. En opoidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvéndas som antidot. Vid stink pa hud
eller i 6gon, skolj av omedelbart.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

HAST

Oonskade effekter dr generellt relaterade till opioidernas kénda egenskaper. I publicerade forsok med
butorfanol forekommer dvergdende ataxii ca 20 % av hédstarna under 3 till 15 minuter. Lindrig
sedation forekommer hos ca 10 % av hdstarna. Lokomotorisk stimulering kan férekomma. Den
gastrointestinala motiliteten kan vara nedsatt. Denna effekt &r mild och dvergaende.

Kombinationsterapi:

Reduktion av gastrointestinal motilitet orsakad av butorfanol kan forstiarkas genom anvéndning av
samtidigt bruk av alpha-2-agonister. Den andningsdepressiva effekten av alpha-2-agonister kan
forstirkas av samtidigt bruk av butorfanol, i synnerhet om andningsfunktionen redan ar forsvagad.
Andra icke onskvirda effekter (t.ex. kardiovaskuldra) &r sannolikt relaterade till alpha-2-agonisten

HUND/KATT

Andningsdepression och ddmpande effekt pa hjart/kérl-systemet. Intramuskulér injektion kan vara
smirtsam. Den gastrointestinala motiliteten kan vara nedsatt. [ séllsynta fall, ataxi, aptitloshet och
diarré. Hos katt dr upphetsning, sedation, oro, desorientering, dysfori och mydriasis mojlig.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Butorfanol passerar placentabarridren och passerar over till modersmjolk. I studier med forsoksdjur har
inga teratogena effekter pavisats.

Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststillts for djurslagen under dréktighet och
laktation. Anvindning av butorfanol rekommenderas dirfor inte under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administration med andra likemedel som metaboliseras ilevern kan forstirka effekten av
butorfanol.

Butorfanol som anvéinds tillsammans med anestetika, centralt verkande sedativa eller
andningsnedséttande likemedel leder till additiva effekter. Anvandning av butorfanol pa detta sétt
kraver akut kontroll och noggrann anpassning av dosen.

Administration av butorfanol kan ta bort den analgetiska effekten hos djur, vilka tidigare har fatt rena
u-opioidanalgetika.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

Hast:  intravenOst

10



Hund: intravendst, subkutant och ntramuskulirt
Katt: intravendst och subkutant

HAST

Analgetikum

Monoterapi:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg kroppsvikt) 1V.

Sedation och premedicinering

Med detomidin:

Detomidin: 0,012 mg/kg kroppsvikt IV, folit inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,025 mg/kg kroppsvikt (0,25 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

Med romifidin:
Romifidin: 0,05 mg/kg kroppsvikt IV folit inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,02 mg/kg kroppsvikt (0,2 ml/100 kg kroppsvikt) 1V.

Med xylazin:
Xylazin: 0,5 mg/kg kroppsvikt IV foljt efter 3 - 5 minuter av
Butorfanol: 0,05 - 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,5 - 1 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

HUND

Analgesi

Monoterapi:

0,1 - 04 mg/kg kroppsvikt (0,01 - 0,04 ml’kg kroppsvikt) langsamt IV (vid de ligre till mellanstora
doserna) eller IM eller SC.

For kontroll av postoperativ smérta bor injektionen ges 15 minuter fore anestesins upphdrande for att
uppna tillricklig smértlindring under aterhdmtningsfasen.

Sedation

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml’kg kroppsvikt) IV, IM
Medetomidin: 0,01 mg/kg kroppsvikt 1V, IM.

Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml’kg kroppsvikt) IM
Medetomidin: 0,025 mg/kg kroppsvikt IM foljt efter 15 minuter av
Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt IM.

Medetomidin-antagonism dr mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nir ketamineffekten har
upphdrt.

KATT

Analgesi

Monoterapi:
15 minuter fore uppvaknande

antingen: 0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 ml’kg kroppsvikt) SC
eller: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml’kg kroppsvikt) IV.
Sedation

Med medetomidin:
Butorfanol: 0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 ml’kg kroppsvikt) SC
Medetomidin: 0,05 mg/kg kroppsvikt SC.
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For sarrengéring rekommenderas anvindning av ett ytterligare lokalanestetikum.
Medetomidin-antagonism med atipamezol 0,125 mg/kg kroppsvikt ar mojlig.

Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml’kg kroppsvikt) IV
Medetomidin: 0,04 mg/kg kroppsvikt IV

Ketamin: 1,5 mg/kg kroppsvikt IV.

Medetomidin-antagonism dr mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nir ketamineffekten har
upphdrt.

Butorfanol &r avsett att anvindas da kortvarig (hdst och hund) och kortvarig till medelling (katt)
analgesi erfordras. Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen
mellan upprepade behandlingar skall baseras pé kliniskt svar. For information om férvintad duration
av analgesin efter behandling, se avsnitt 5.1.

Snabb intravends injektion skall undvikas.

Proppen ska inte punkteras mer &n 25 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

HAST

Okad dos kan resultera i andningsdepression, som dr en vanlig opioideffekt. En intravends dos av 1,0
mg/kg (10 gdnger rekommenderad dos), upprepad med 4 timmars intervaller under 2 dagar, ledde till
overgdende biverkningar inkluderande pyrexi, takypné, tecken fran CNS (hyperexcitabilitet, rastloshet,
latt ataxi ledande till somnolens) och gastrointestinal hypomotilitet, ibland med abdominalt obehag. En
opioidantagonist (t.ex. Naloxon) kan anvdndas som antidot.

HUND/KATT

Mios (hund)/mydriasis (katt), andningsdepression, hypotension, rubbningar i det kardiovaskulira
systemet och i allvarliga fall andningsstopp, chock och koma. Beroende pé den kliniska situationen bor
motatgirder vidtagas under noggrann medicinsk évervakning. Overvakning krivs under minst 24
timmar.

4.11 Karenstid(er)
Hist:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Morfinderivat
ATCvet-kod: QNO2AFO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butorfanol &r ett centralt verkande analgetikum fran gruppen syntetiska opioider med en agonistisk-
antagonistisk verkan, agonistiskt pé opioidreceptorer av kappa-subtyp och antagonistiskt pa receptorer
av p-subtyp. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan ddmpning av hjart-lung-systemet och
kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och ddmpning av hjart-
lung-systemet och kroppstemperatur.
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Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten dr tio gdnger mer potent dn antagonistkomponenten.
Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hést, hund och katt. Hos hést
varar den analgetiska effekten efter en intravends administrering vanligen i 2 timmar. Hos hund varar
effekten i 30 minuter efter en intravends administrering. Hos katter med visceral smérta har
smartlindrande effekt upp till 6 timmar visats. Hos katter med somatisk smérta har durationen av
smértlindring varit avsevart kortare.

Hogre doser stér inte i relation till 6kad analgesi; en dos p& omkring 0,4 mg/kg leder till en dvre grins.
Butorfanol har minimal kardiopulmonell nedséttande verkan hos héstar, hundar och katter och orsakar
inte histaminfrisdttning hos héstar. [ kombination med alpha-2-agonister orsakar likemedlet additiv
och synergistisk sedation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter parenteral adminstration absorberas produkten snabbt och nar maximal serumkoncentration efter
0,5 - 1,5 timmar. Butorfanol &r starkt bunden till plasmaproteiner (upp till 80 %). Metabolismen &r
snabb och forekommer huvudsakligen i levern. Tvé inaktiva metaboliter produceras. Eliminationen
sker huvudsakligen genom urinen (till storsta delen) och faeces.

HAST: Distributionsvolymen ir stor efter intravends administrering (2,1 Vkg), vilket tyder pa en bred
vavnadsdistribution. Terminal halveringstid &r kort: omkring 44 minuter. 97 % av dosen efter

intravends administrering hos hédst har eliminerats efter i genomsnitt mindre dn 5 timmar.

HUND: Distributionsvolymen ar stor efter intravends administrering (4,4 I'kg), vilket tyder pa en bred
vavnadsdistribution. Terminal halveringstid ar kort: omkring 1,7 timmar.

KATT: Distributionsvolymen é&r stor efter intravends administrering (7,4 Vkg), vilket tyder pa en bred
vavnadsdistribution. Terminal halveringstid &r kort: omkring 4,1 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensetoniumklorid

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dygn

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar
Forvara flaskan i ytterkartongen for att skyddas fran ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml typ I glasflaska med gummipropp av brombutyl och aluminiumkapsyl.
Forpackningsstorlekar: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 mL
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 28460

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 5.4.2011
Datum f6r fornyat godkdnnande: 6.10.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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