1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttava aine:
Butorfanoli 10,0 mg
Vastaa 14,58 milligrammaa butorfanolitartraattia

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, védriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa ja hevonen.

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

Koira
Kivunlievitykseen:
- lievén tai kohtalaisen siséelinkivun lievittdmiseen.
Sedaatioon;
- kaytetddn sedaatioon yhdessé tiettyjen alfa-2-adrenoseptoriagonistien (medetomidiini) kanssa.
Esilddkityksend ennen yleisanestesiaa:

- Kéiytetddn yhdessd asepromatsinin kanssa kivunlievitykseen ja sedaatioon ennen
yleisanestesian aloittamista. Liséksi anestesian aloitusaineen (propofoli tai tiopentoni)
annostusta voidaan pienentdé suhteessa annoksen kokoon.

- Kayti esilddkityksend ainoana esianesteettina.

Anestesiaan;
- kéytetdédn anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

Kissa
Kipuldidkkeend kohtalaisen kivun lievittimiseen:

- Kéytetddn toimenpidettd ennen kivun lievittdmiseksi leikkauksen aikana.

- Kaytetddn toimenpiteen jalkeen kivun Levittimiseksi pienten leikkaustoimenpiteiden jilkeen.
Sedaatioon:

- kéytetddn sedaatioon yhdessa tiettyjen alfa-2-adrenoseptoriagonistien (medetomidiini) kanssa.
Anestesiaan;

- Kaytetddn anestesiaan yhdesséd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa, soveltuu kaytettdvaksi

lyhyiden kivuliaiden anestesiatoimenpiteiden yhteydessa.




Hevonen
Kivunlievitykseen:
- kohtalaisen tai vakavan, ruoansulatuskanavaperdiseen kolikkiin littyvin vatsakivun
lievittimiseen.
Sedaatioon:
- kéytetdédn sedaatioon yhdessi tiettyjen alfa-2-adrenoseptoriagonistien (detomidiini, romifidiini)
antamisen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Kaikki kohde-eldinlajit

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda eldimille, joilla on vakava maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on aivovamma tai orgaanisia aivoleesioita.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on ahtauttava hengityselinsairaus, syddmen vajaatoimintaa tai
spastisuutta.

Hevonen

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelmd:

Ei saa kédyttidd hevosille, joilla on ennestidén syddmen rytmihdirioitd tai bradykardia.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa on koliikkia ja sithen Littyvdd viivdstynyttd mahalaukun
tyhjenemisti, silli tdmé yhdistelmi aiheuttaa ruoansulatuskanavan motiliteetin heikentymista.

Ei saa kdyttdd hevosille, joilla on emfyseema, koska ndilld yhdistelmé voi vaikuttaa mahdollisesti
hengityselimistéd lamaannuttavasti.

Ei saa kéyttda tineend oleville tammoille.

Butorfanolin ja romifidiinin yhdistelmd:
Ei saa kdyttd tineyden viimeisen kuukauden aikana.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Butorfanoli on tarkoitettu kdytettdvéksi lyhytaikaiseen kivunlievitykseen (hevosilla, koirilla) tai
lyhyen—keskipitkdn aikavélin kivunlievitykseen (kissoilla) (ks. kohta 5.1). Tapauksissa, joissa
todenndkoisesti tarvitaan pidempiaikaista kivunlievitystd, on kdytettdva vaihtoehtoista lidkeainetta.
Merkittdvad sedaatiota ei ilmene, kun butorfanolia kiytetdéin ainoana lddkeaineena kissoilla.
Kissoilla yksildllinen vaste butorfanoliin voi vaihdella. Jos riittdva kivunlievitysvaste puuttuu, on
kéaytettdva jotain toista kipua lievittdvad ainetta.

Kissoilla annoksen kasvattaminen ei lisdd haluttujen vaikutusten voimakkuutta tai kestoa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Kaikki kohde-eldinlajit

Butorfanolin antitussiiviset ominaisuudet voivat johtaa liman kertymiseen hengitysteihin. Téstd syysté
eldimilld, joilla on hengityselinsairauksia, joihin Littyy liman tuotannon lisdéntyminen, butorfanolia
saa kdyttdd vain hoitavan eliinlidkirin arvioitua hyoty-riskisuhteen.

Ennen kuin valmistetta kdytetdén yhdessé a2-adrenoreseptoriagonistien kanssa, eldimelle on tehtiva
tavanomainen syddmen auskultaatio, ja antikolinergisten lddkkeiden, esim. atropiinin, samanaikaista
kéyttdd on harkittava.

Butorfanolin ja a2-adrenoreseptoriagonistien yhdistelmia saa kdyttda vain varoen eldimilld, joilla on
lievi—kohtalainen maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ole varovainen antaessasibutorfanolia eldimille, jotka saavat samanaikaisesti muita
keskushermostodepressantteja (katso kohta 4.8).

Valmisteen turvallisuutta koiranpennuille, kissanpennuille ja varsoille ei ole selvitetty, ja téstd syysti
ndilld eldimilld valmistetta saa kdyttda ainoastaan vain hoitavan eldinlddkérin arvioitua hyoty-
riskisuhteen.



Koira
Kun annat laskimoinjektion, dla ruiskuta sitd nopeasti boluksena.
Vihennd annosta 25-50 % korrilla, joilla on MDR 1-mutaatio.

Kissa
Insuliniruiskujen tai 1 mln asteikollisten ruiskujen kéyttdd suositellaan.

Hevonen
Valmisteen kéytto suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevddn ataksiaan ja/tai kithtymiseen. Tastd
syystd hoitopaikka on valittava huolella, jotta véltytddn hevosen ja ihmisten loukkaantumisilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Butorfanolilla on opioidiaktiivisuutta.

Butorfanolin yleisimméit haittavaikutukset ihmisilld ovat uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja
pyorrytys, ja nditd voi ilmetd vahinkoinjektion jilkeen. Varo, ettet injisoi valmistetta itseesi tai muihin
vahingossa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttdva vélittomasti lddkdrin
puoleen ja niytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipddllystd. Téllaisessa tilanteessa ei saa lihted
ajamaan ajoneuvolla. Vasta-aineena voidaan kiyttda opioidiantagonistia (esim. naloksonia).

Pese hetipois kaikki roiskeet iholta ja silmista.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kaikki kohde-eldinlajit
Lihakseen annettavaan injektioon voi liittyd vahéista kipua.
Valmistetta saaneissa eldimissad voidaan havaita sedaatiota.

Koira

Hengityselimistén ja syddimen vajaatoimintaa (minkd merkkejd ovat hengitysnopeuden laskeminen,
bradykardian kehittyminen ja diastolisen paineen lasku) voi ilmetéd (katso kohta 4.5). Vajaatoiminnan
suuruus vaihtelee annoksen mukaan. Jos hengityselimiston vajaatoimintaa ilmenee, vasta-aineena
voidaan kayttdd naloksonia. Kohtalaista—merkittdvda syddmen ja keuhkojen vajaatoimintaa voi ilmet,
jos butorfanolia annetaan nopeasti laskimoinjektiona.

Kun butorfanolia kéytetdén esianesteettina, antikolinergisen aineen, kuten atropiinin, kayttd suojaa
sydantd mahdolliselta anesteettien aiheuttamalta bradykardialta.

Ohimenevaé ataksiaa, anoreksiaa ja ripulia on ilmoitettu ilmenneen harvinaisissa tapauksissa.
Ruoansulatuskanavan motiliteetti voi heikentyi.

Kissa

Hengityselimiston vajaatoimintaa voi ilmetd. Jos hengityselimiston vajaatoimintaa imenee, vasta-
aineena voidaan kiyttdd naloksonia.

Mydriaasia voi ilmeta.

Butorfanolin antaminen voi aiheuttaa kihtyneisyyttd, ahdistusta, sekavuutta ja huonovointisuutta.

Hevonen

Yleisin haittavaikutus on ataksia, joka voi kestédd 3—10 minuutin ajan.

Butorfanolin aiheuttama motorisen aktiivisuuden lisddntyminen ja ataksia voivat kestdd joissain
tapauksissa 1-2 tuntia.

Levottomuutta ja tirindad sekd sedaatiota ja sen jilkeistd levottomuutta on havaittu joillain hevosilla.
Suurimmalla ohjeen mukaisella annoksella (0,1 mg/kg) annettu laskimobolusinjektio voi aiheuttaa
likuntaelinten toiminnan kithtymistd (esim. kédvelyn pakonomaista nopeutumista) klinisesti
normaaleilla hevosilla.

Lievdd—vakavaa ataksiaa voi ilmetd yhdessd detomidinin kanssa kidytettynd, mutta hevosille ei
todennédkoisesti kehity ékillistd heikkoutta. Normaaleja varotoimia on noudatettava loukkaantumisen
estdmiseksi (katso kohta 4.5).



Lievédd sedaatiota voi ilmetd noin 15 prosentilla hevosista, kun ne ovat saaneet butorfanolia ainoana
ladkeaineena.

Butorfanolilla voi olla myds ruoansulatuskanavan motiliteettia haittaavaa vaikutusta normaaleilla
hevosilla, mutta ravinnon ruoansulatuskanavan Iapi kulkeminen ei hidastu. Nama vaikutukset
médrdytyvit annoksen mukaan, ja ne ovat yleensé vahiisid ja ohimenevii.

Syddmen ja keuhkojen vajaatoimintaa voi ilmetd. Yhdessé alfa-2-adrenoreseptoriagonistien kanssa
kéytettdessd syddmen ja keuhkojen vajaatoiminta voi olla harvinaisissa tapauksissa kuolemaan johtava.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellddn seuraavasti:

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

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

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

- 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 Kiytto tiine yden tai laktaation aikana

Tamén eldiinlidkevalmisteen turvallisuutta kohde-eldimilld tineyden ja laktaation aikana eiole
selvitetty. Tineyden ja imetyksen aikana ei suositella butorfanolin kiyttod. Katso myos kohta 4.3.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kun butorfanolia kdytetddn yhdessa tiettyjen a2-adrenoreseptoriagonistien (romifidiini tai detomidiini
hevosilla; medetomidiini koirilla ja kissoilla), niilli voi olla synergisid vaikutuksia, mikd edellyttda
butorfanolin annoksen pienentdmisti (katso kohta 4.5 ja 4.9).

Butorfanoli on antitussiivi, eikd sitd saa kiyttdd yhdessé yskénliddkkeen kanssa, silli se voi aiheuttaa
liman kertymistd hengitysteihin.

Butorfanolilla on mu (p) -opiaattireseptoria antagonisoivia vaikutuksia, jotka voivat estdd puhtaiden
mu () -opiaattiagonistien (esim. morfiini/oksimorfiini) kipua lievittdvin vaikutuksen eldimissd, jotka
ovat jo saaneet nditd aineita.

Muiden keskushermostodepressanttien samanaikaisen kdyton voidaan olettaa vahvistavan butorfanolin
vaikutuksia, ja siksi téllaisia lddkkeitd on kdytettivé varoen. Butorfanolia on kdytettdvé pienempina
annoksena, kun niitd aineita annetaan samanaikaisesti sen kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Koira ja kissa: laskimoon, lihakseen ja ihon alle.

Hevonen: laskimoon.

Eldimet pitd4 punnita, jotta voidaan méaérittdd niiden tarkka paino ennen sopivan hoitoannoksen
laskemista.

Koirat
Kivunlievitykseen:
Annos, .
Antotapa butorfanoli Valmisteen annos
Laskimoon,
lihakseen 0,20-0,30 mg/kg 0,02-0,03 ml/ kg
tai thon alle

Laskimoinjektio on annettava hitaasti.

Kipua lievittdvd vaikutus voidaan havaita 15 minuuttia injektion jilkeen.
Kommentti | Anna 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista kivunlievitykseen
toipumisvaiheessa.

Jatkuvassa kivunlievityksessd annostus voidaan toistaa tarpeen mukaan.

Sedaatiossa yhdessd medetomidiinihydrokloridin kanssa:



. . Annos,
Antotapa Butorfanolin annos Valmisteen annos Medetomidiinihydrokloridi
Lihakseen
tai % ek
Laskimoo 0,1 mg/kg 0,01 ml/’kg 0,01*-0,025** mg/kg
n

Anna sedaation kehittyd 20 minuuttia, jotta se on riittdvan syvéd, ennen kuin aloitat
Komment | toimenpiteen.

ti Jos yhdessd antaminen on hyviksytty, medetomidiinia ja butorfanolia siséltavat
valmisteet voidaan vhdistdi ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta 6.2).
*Tarvittavan sedaation voimakkuuden mukaan: 0,01 mgkg: sedaatioon ja esilidkkeend
barbituraattianestesiassa

**Tarvittavan sedaation voimakkuuden mukaan 0,025 mg/kg: syvddn sedaatioon ja esilidkkeend
ketamiinianestesiassa

Kdytettdessd esilddkkeend tai esianesteettina:

- Kun valmistetta kéytetddn ainoana lddkeaineena:

Antotapa Butorfanolin annos Valmis teen annos
Laskimoon,

lihakseen 0,1-0,20 mg/kg 0,01-0,02 ml/kg
tai thon alle

Kommentti | 15 minuuttia ennen induktiota

- Kun valmistetta kaytetdédn yhdessd asepromatsiinin 0,02 mg/kg -annoksen kanssa:

Antotapa Butorfanolin annos Valmis teen annos
Laskimoon

tai 0,10 mg/kg* 0,01 ml/kg*
lihakseen

Odota vihintddn 20 minuuttia, jotta vaikutus alkaa, mutta esilidkkeen antamisen
ja hoidon aloittamisen vilinen aika voi vaihdella 20 minuutista 120 minuuttiin.
Jos yhdessd antaminen on hyvéksytty, butorfanolia ja asepromatsiinia sisaltavat
valmisteet voidaan yhdistda ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta 6.2).

Kommentti

* Annos voidaan nostaa 0,2 mg:aan painokiloa kohti (mikd vastaa 0,02 millilitraa painokiloa kohti),
jos eldimelld on jo kipua ennen toimenpiteen aloittamista tai jos leikkauksen aikana tarvitaan
tehokkaampaa kivunlievitysta.

Anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

. Valmisteen Medetomidiinin Annos,
Butorfanolin annos .
Antotapa annos annos Ketamiini
Lihakseen 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg*

Vaikutuks e n kumoamis ta atipame tsolilla ei suositella.
Jos yhdessd antaminen on hyvéksytty, medetomidiinia ja butorfanolia siséltidvat
valmisteet voidaan yhdistd ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta 6.2).

Komment
ti

* Ketamiinia on annettava 15 minuuttia senjilkeen, kun butorfanolin ja medetomidiinin yhdistelmad on
annettu lihakseen.

Kissa
Toimenpidettd edeltivddn kivunlievitykseen:



antamista.
Anna 5 minuuttia ennen lihakseen annettavilla anesteeteilla, kuten asepromatsiinin
ja ketamiinin tai ksylatsiinin ja ketamiinin lihakseen annettavilla yhdistelmilld,

annettavan hoidon aloittamista.

Antotapa Annos, ' Annos,
butorfanoli valmis te
Lihakseen
tai 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg
ihon alle
Kommentti | Anna 15-30 minuuttia ennen induktioon kéytettyjen anesteettien laskimoon

Toimenpiteen jdlkeiseen kivunlievitykseen:

Antotapa Annos, Annos,
butorfanoli valmis te
Thon alle
tai 04 mg/kg
lihakseen 0,04 ml/kg
Laskimoon 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg
Kommentti | Anna 15 minuuttia ennen herddamista

Sedaatiossa yhdessd medetomidiinihydrokloridin kanssa:

Annos,

butorfanoli Annos, A.@OS’ 1
Antotapa valmiste Medetomidiinihydrokloridi
Lihakseen

tai thon 04 mg/kg 0,04 ml’kg 0,05 mg/kg
alle
Komment | Paikallispuudutusta on kdytettdva haavojen ompelun yhteydessa.
u Jos yhdessd antaminen on hyvéksytty, medetomidiinia ja butorfanolia siséltdvat
valmisteet voidaan vhdistdi ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta 6.2).

Anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Annos, Annos, Annos, Annos,
Antotapa butorfanoli valmiste Medetomidiini Ketamiini
Lihakseen 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg*
Laskimoo 1,25-2,50 mg/kg
0,01 ml/kg 0,04 mg/kg (tarvittavan anestesian
n 0,10 mg/kg
syvyyden mukaan)

Komment | Jos yhdessd antaminen on hyvaksytty, medetomidiinia, butorfanolia ja ketamiinia

ti sisiltdvit valmisteet voidaan yhdistdd ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta 6.2).

Hevonen

Kivunlievitykseen:




Antotapa Butorfanolin annos Valmisteen annos

Laskimoon 0,10 mg/kg 1ml/100 ke

Kommentti | Kipua lievittivd vaikutus voidaan havaita 15 minuuttia injektion jilkeen.
Annostus voidaan toistaa tarvittaessa.

Sedaatiossa yhdessd detomidiinihydrokloridin kanssa:

Detomidiinihydrokloridin .
Butorfanolin .
Antotapa annos % Valmisteen annos
annos
Laskimoon 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25ml/100 kg

Kommentti | Detomidiini pitdd antaa enintdin viisi minuuttia ennen butorfanolin antamista.

*Klininen kokemus on osoittanut, ettd kokonaisannos, joka on 5 mg detomidiinihydrokloridia ja 10
mg butorfanolia, saa aikaan tehokkaan, turvallisen sedaation hevosilla, joiden elopaino on yli 200 kg.

Sedaatiossa yhdessd romifidiinin kanssa.:

Antotapa | Romifidinin annos | Butorfanolin annos Valmisteen annos

Laskimoon | 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg 0,2 ml/ 100 kg

Kommentti | Romifidiini pitdéd antaa enintdén viisi minuuttia ennen butorfanolin antamista.

Ennen kuin timé valmiste yhdistetéén toisen eliinlidkevalmisteen kanssa ja annostellaan samaa ruiskua
kéyttéden, tarkista aina tiedot Tarkeimmait yhteensopimattomuudet-kohdasta (katso kohta 6.2).
Ladkepullon ldvistyskertojen mééra kédytettdessd neulakokoja 21 G ja 23 G eisaaolla yli 100, ja
kaytettdessd 18 G:n neulaa dvistysten miiré ei saa olla yli 40.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Ylannostuksen keskeinen oire on hengityselimistén vajaatoiminta, mikd voidaan kumota naloksonia
antamalla.

Butorfanolin ja alfa-2-adrenoreseptoriagonistien yhdistelmien sedatiivisten vaikutusten kumoamiseen
voidaan kiyttdd atipametsolia. Voit kumota ndiden yhdistelmien haitalliset sydimeen ja keuhkoihin
kohdistuvat vaikutukset kayttiméilld atipametsolia mahdollisesti suurempina annoksina. Atipametsolia
ei saa kayttda koirille, joita on hoidettu butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin yhdistelmalld, joka
on annettu lihakseen anestesiaa varten.

Muita mahdollisia yliannostuksen oireita hevosilla ovat levottomuus/kiihtyneisyys, lihasten taring,
ataksia, liallinen syljenmuodostus, ruoansulatuskanavan motiliteetin heikentyminen seké kouristukset.
Kissoilla yliannostuksen keskeisid oireita ovat koordinaatiokyvyn menetys, sylienmuodostus ja lievit
kouristukset.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk.
Ei saa kdyttda lypsiville eldimille, joiden maitoa kiytetdin elintarvikkeeksi.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Analgeetit, opioidit, morfinaanijohdokset
ATCvet-koodi: QNO2AF01

5.1 Farmakodynamiikka

Butorfanoli on keskushermostoon vaikuttava opioidinen kipua lievittivd lddkeaine, jolla on agonisti-
antagonistiaktiivisuutta  keskushermoston opiaattireseptoreissa. Opioidireseptorien —aktivoituminen
littyy ionijohtavuuden muutoksiin ja G-proteiinien vuorovaikutuksiin, jotka johtavat kivun
tuntemuksen estymiseen. Butorfanolilla on agonistiaktiivisuutta kappa (k) -opioidireseptoria kohtaan
sekd antagonistista aktiivisuutta mu (p) -opioidireseptoria kohtaan. Butorfanolin aktiivisuuden
agonistinen osa on kymmenen kertaa voimakkaampi kuin sen antagonistinen osa.

Butorfanoli aiheuttaa ainoana lidkeaineena annoksen mukaan muuttuvan kivunlievityksen, ja se voi
atheuttaa my0Gs sedaatiota (hevoset ja koirat). Butorfanoli yhdessd tiettyjen alfa-2-
adrenoreseptoriagonistien  kanssa aiheuttaa syvdn sedaation ja yhdessd tiettyjen alfa-2-
adrenoreseptoriagonistien ja ketamiinin kanssa anestesian.

Kivunlievityksen alkaminen ja kesto:

Kivunlievitys alkaa yleenséd 15 minuuttia laskimoon antamisen jilkeen. Yhden hevoselle laskimoon
annetun annoksen jilkeen kivunlievitys kestdd yleensd 15—-60 minuuttia.

5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon antamisen jilkeen kehoon jakautuva médrd on suuri, mikd viittaa laajaan kudoksiin
jakautumiseen. Jakautumistilavuus on 7.4 Vkg kissoilla ja 44 Vkg koirilla. Butorfanoli metaboloituu
laajasti maksassa ja erittyy piddasiassa virtsaan.

Koirilla butorfanolilla on suuri poistuma lihakseen antamisen jilkeen (noin 3,5 litraa/kg/tunti) ja lyhyt
puolintumisaika (keskimédédrin alle 2 tuntia). Tadmi viittaa sithen, ettd keskimddrin 97 % lihakseen
annetusta annoksesta poistuu alle 10 tunnissa.

Kissoilla butorfanolilla on suuri poistuma ihon alle antamisen jilkeen ja suhteellisen pitké
puolintumisaika (noin 6 tuntia). TAmd viittaa sithen, ettd keskimddrin 97 % ihon alle annetusta
annoksesta poistuu noin 30 tunnissa.

Hevosilla butorfanolilla on suuri poistuma laskimoon antamisen jalkeen (keskiméérin 1,3 litraa/kg/tunti)
ja lyhyt puolintumisaika (keskimddrin alle 1 tunti). Téméi viittaa sithen, ettd keskimddrin 97 %
laskimoon annetusta annoksesta poistuu alle 5 tunnissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsetoniumkloridi
Sitruunahappo

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Tirkeimmit yhte e nsopimattomuudet

Butorfanolia ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa, pois lukien
seuraavat yhdistelmét:

- butorfanoli ja medetomidiini

- butorfanoli ja medetomidiini ja ketamiini

- butorfanoli ja asepromatsiini.



6.3 Kestoaika

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

6.4. Siilytysti koskevat erityis et varotoimet

Tamai eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaus tyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvilaatikossa kirkas lasinen injektiopullo (tyypin I lasia), jossa pinnoitettu bromibutyylikumitulppa
ja alumiinisuljin.

Pakkauskoot: 10 ml ja 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméttomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hiavittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten

madrdysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torphadine vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar, katter och héstar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Butorfanol 10,0 mg
Motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat

Hjilpimnen:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 10sning
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Hundar, katter och héistar.

4.2 Indikationer, s pecificera djurslag

Hund
Som analgetikum:
- For lindring av ltt till mattlig visceral smérta.
Som sedering:
- For sedering, i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (medetomidin).
Som premedicinering till narkos:

- For anvindning i1 kombination med acepromazin for att beddva och sedera fore induktion av
narkos. En dosrelaterad reduktion av dosen av induktionsanestetikum (propofol eller tiopenton)
erhalls dessutom.

- For premedicinering ges det som enda premedicineringsmedel.

Som anestesi:
- For anestesi, 1 kombination med medetomidin och ketamin.

Katt
Som analgetikum for lindring av mdttlig smdrta:
- For preoperativ anvindning for att ge smértlindring vid kirurgi.
- For postoperativ analgesi efter mindre kirurgiska ingrepp.
Som sedering:
- For sedering, i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (medetomidin).
Som anestesi:



- For anestesi, i kombination med medetomidin och ketamin, lAmpligt for kortvariga
smértsamma ingrepp med anestesi.

Hast
Som analgetikum:

- For lindring av méttlig till svar buksmirta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.
Som sedering:

- For sedering, ges efter administreringen av vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (detomidin,
romifidin).

4.3 Kontraindikationer

Alla djurslag
Anvind inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans eller mot nagot (nigra) hjilpdmne(n).

Anvind inte till djur med grav dysfunktion ilever eller njurar.
Anvind inte till djur med hjarnskada eller organiska hjirnskador.
Anvind inte till djur med obstruktiv luftvdgssjukdom, hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

Hist

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid :

Anvind inte till hdstar med befintlig hjartdysrytmi eller bradykardi.

Anvind inte vid fall av kolik i samband med impaktion eftersom kombinationen ger upphov till en
nedsatt motilitet 1 mag-tarmkanalen.

Anvind inte till hdstar med emfysem pa grund av en mojlig dimpande effekt pa andningssystemet.
Anvind inte till driktiga ston.

Kombination av butorfanol/romifidin:
Anvind inte under den sista draktighetsmanaden.

4.4 Séirskilda varningar for respektive djurslag

Butorfanol &r avsett att anviindas dér det behdvs en kortvarig analgesi (hést, hund) eller kortvarig till
medellang analgesi (katt) (se avsnitt 5.1). I fall dir det sannolikt kridvs analgesi med lingre varaktighet
ska ett annat analgetikum anvéndas.

Markant sedering uppkommer inte nér butorfanol anvdands som enda medel till katter.

Hos katter kan den individuella reaktionen pa butorfanol variera. Om inte tillfredstidllande reaktion pa
analgesin erhélls ska ett annat analgetikum anvéndas.

Hos katter orsakar en dosokning inte nagon okad intensitet eller varaktighet av onskade effekter.

4.5 Séarskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Alla djurslag

P4 grund av dess hostdimpande egenskaper kan butorfanol leda till att det ansamlas slem i
andningsvigarna. Hos djur med luftvigssjukdomar som associeras med okad slemproduktion ska
darfor butorfanol endast anvidndas i enlighet med en nytta-riskbeddmning av den ansvariga
veterindren.

Innan likemedlet anvidnds i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister ska en vanlig
hjartauskultation utforas och samtidig anvéndning av antikolinerga likemedel, t.ex. atropin, ska
beaktas.

Kombinationen av butorfanol och en alfa-2-adrenoreceptoragonist bér anvindas med forsiktighet till
djur med lindrig till mattlig dysfunktion i lever eller njurar.

Forsiktighet maste iakttas ndr butorfanol administreras till djur som samtidigt behandlas med andra
medel som har en dimpande effekt pa centrala nervsystemet (se avsnitt 4.8).

Lakemedlets sidkerhet for valpar, kattungar och fol har inte faststéllts och till dessa djur ska likemedlet
dérfor endast anvindas i1 enlighet med en nytta-riskbeddmning av den ansvariga veteriniren.



Hund
Nir lakemedlet administreras som en intravends injektion ska den inte injiceras snabbt som en bolus.
For hundar med MDR 1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

Katt
Anvindning av antingen insulinsprutor eller 1 ml-graderade sprutor rekommenderas.

Hdist

Anvéndningen av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till 6vergaende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patienten och pa personer vid behandling av histar bor darfor
platsen for behandlingen véljas noga.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Butorfanol har opioid aktivitet.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos médnniska dr dasighet, svettning, illamaende, yrsel och
vertigo och dessa kan uppkomma efter oavsiktlig sjilvinjektion. lakttag forsiktighet for att undvika
oavsiktlig injektion/sjilvinjektion. Uppsok genast likare vid oavsiktlig sjdlvinjektion och visa upp
information eller etiketten. Kor inte bil. En opioidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvidndas som motgift.

Tvitta omedelbart bort spill pa hud eller i 6gonen.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Alla djurslag
En viss smérta kan forekomma efter en intramuskulir injektion.
Sedering kan noteras hos behandlade djur.

Hund

Andningsdepression och ddmpande effekt pa hjirtfunktionen (visas genom en sénkning av
andningsfrekvensen, utveckling av bradykardi och en sédnkning av det diastoliska trycket) kan
forekomma (se avsnitt 4.5). Depressionsgraden dr dosberoende. Om andningsdepression férekommer
kan naloxon anvandas som motgift. Mattlig till markant hjart-lungdepression kan férekomma om
butorfanol ges snabbt via intravends injektion.

Nir butorfanol anvénds som pre-anestetikum kommer anvdndning av ett antikolinergikum sésom
atropin att skydda hjartat mot mojlig narkotikainducerad bradykardi.

Overgéende ataxi, anorexi och diarré har rapporterats forekomma i séllsynta fall,

Nedsatt motilitet 1 mag-tarmkanalen kan férekomma.

Katt

Andningsdepression kan forekomma. Om andningsdepression forekommer kan naloxon anvéindas som
motgift.

Mydriasis forekommer sannolikt.

Butorfanoladministrering kan ge upphov till upphetsning, oro, desorientering och dysfori.

Hast

Den vanligaste biverkningen &r lindrig ataxi som kan kvarsta i 3 till 10 minuter.

En 6kad motorisk aktivitet och ataxi framkallad av butorfanol har varati 1-2 timmar i vissa fall.

Bade rastloshet, och darrning och sedering folit av rastloshet, har setts hos vissa héstar.

En intravends bolusinjektion vid den maximala angivna dosen (0,1 mg/kg kroppsvikt) kan resultera i
excitatoriska lokomotoriska effekter (t.ex. att ga fram och tillbaka) hos kliniskt normala héstar.

Lindrig till svar ataxi kan uppkomma i kombination med detomidin, men det &r osannolikt att hdstar
kollapsar. Géngse forsiktighetsatgarder ska iakttas for att forhindra skador (se avsnitt 4.5).

Lindrig sedering kan férekomma hos cirka 15 % av alla héstar efter administrering av butorfanol som
enda medel.



Butorfanol kan dven ha negativa effekter pa motiliteten i mag-tarmkanalen hos normala héstar, dven
om det inte finns nadgon sdnkning av gastrointestinal passagetid. Dessa effekter dr dosrelaterade, och i
allmianhet mindre och 6vergéende.

Depression av hjart-lungsystemet kan forekomma. Nir likemedlet anvinds i kombination med alfa-2-
adrenoceptoragonister kan depression av hjirt-lungsystemet vara dodlig i séllsynta fall.

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 farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dan 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hidndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Sékerhet av detta likemedel har inte faststéllts hos djurslagen under draktighet och laktation.
Anvindning av butorfanol under dréktighet och laktation rekommenderas inte. Se dven avsnitt 4.3.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Nér butorfanol anvidnds 1 kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (romifidin eller
detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) forekommer synergieffekter som kraver att
butorfanoldosen sinks (se avsnitt 4.5 och 4.9).

Butorfanol dr hostddmpande och ska inte anvdndas i kombination med en expektorant eftersom det
kan leda till en ansamling av slem i luftvigarna.

Butorfanol har antagonistegenskaper pa opiat mu (p)-receptorn, vilkket kan eliminera den analgetiska
effekten av rena opioid mu (p)-agonister (t.ex. morfin/oxymorfin) hos djur som redan har fatt dessa
medel.

Den samtidiga anvidndningen av andra medel som verkar dimpande pa centrala nervsystemet borde
forstirka effekterna av butorfanol och sadana likemedel ska anvidndas med forsiktighet. En reducerad
butorfanoldos ska anvéndas vid samtidig administrering av dessa medel.

4.9 Dos och adminis treringssitt
Hund och katt: Intravends, intramuskulir och subkutan anvéndning,
Hast: Intravends anviandning

Djur ska vigas for att faststilla en korrekt kroppsvikt innan den limpliga behandlingsdosen berédknas.

Hund
For analgesi:
Administreringsvi Dos likeme delsd
istreringsvag butorfanol emedelsdos
Lv., im. eller s.c. | 0,20-0,30 mg/kg kroppsvikt 0,02-0,03 ml/kg kroppsvikt

Iv-injektion ska ges langsamt.

Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Kommentar Administrera 15 minuter nnan anestesin avslutas for att ge smértlindring
under uppvakningsfasen.

For kontinuerlig smértlindring upprepas doseringen vid behov.

Forsedering i kombination med medetomidinhydroklorid:

Administr Dos butorfanol likemedelsdos
eringsvag

Dos
medetomidinhydroklorid




Lm. eller 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg % - .
LV. kroppsvikt kroppsvikt 0,01%-0,025**mg/kg kroppsvikt
Komment Vinta 20 minuter tills djup sedering utvecklats innan ingreppet paborjas.
Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehéller medetomidin och
ar butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 6.2).

*Beroende pa vilken grad av sedering som krivs: 0,01 mg/kg: For sedering och som premedicinering
till barbituratanestesi
*Beroende pé graden av sedering som kravs 0,025 mg/kg: For djup sedering och som premedicinering

till ketaminanestesi

Fér anvindning som premedicinering/pre-anestetikum:

- Nir lakemedlet anvdands som enda medel:

Administreringsvig Dos butorfanol like me delsdos
Lv., im. eller s.c. 0,1-0,20 mg/kg kroppsvikt 0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt
Kommentar 15 minuter fore induktion

- Nir lakemedlet anvénds tillsammans med 0,02 mg/kg acepromazin:

Administreringsvig Dos butorfanol like medelsdos

Lv. eller im. 0,10 mg/kg kroppsvikt* 0,01 ml/kg kroppsvikt*

Kommentar Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehaller butorfanol

Vinta minst 20 minuter innan verkan intrdder, men tiden mellan
premedicinering och induktion é&r flexibel fran 20—120 minuter.

och acepromazin kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt
6.2).

* Dosen kan oOkas till 0,2 mg/kg (motsvarar 0,02 mlkg) om djuret har ont redan innan
mgreppet inleds eller om en hdgre niva av analgesi kridvs under ingreppet.

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:

Administr Dos butorfanol liike me delsdos Dos medetomidin K DOS.
. .. etamm
eringsvig
. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg .
Lm. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt >0 mg/kg kroppsvikt

Komment
ar

Reversering med atipame zol re kommenderas inte
Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som mnehaller medetomidin och
butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 6.2).

*  Ketamin

ska administreras 15 minuter efter den intramuskulira administreringen av

butorfanol/medetomidinkombinationen.

Katt

For preoperativ analgesi:




Dos

induktionsanestetika

Administreringsvig butorfanol like me delsdos
l'ms' sller 0.4 mg/ke kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Administrera 15-30 minuter fore administreringen av intravendsa

Administrera 5 minuter fore induktion av intramuskulira
induktionsanestetika sdsom kombinationer av intramuskulart
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin

For postoperativ analgesi:
. . . Dos 5
Administreringsvig butorfanol like me delsdos
s.c. eller im. 04 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
LV 0.1 mg/kg kroppsvikt 0,01 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Administrera 15 minuter fore uppvaknande

For sedering i kombination med medetomidinhydroklorid:

Dos
.. s Dos

Ac}mnqsfcr butorfanol like me delsdos medetomidinhydroklorid
eringsvig
im. eller . .

s 0,4 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt 0,05 mg/kg kroppsvikt
Komment | Lokal anestetikainfiltration ska anvéndas for sarsuturering.

ar Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehéller medetomidin och

butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 6.2).

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:

Imini Dos . Dos Dos
A. 1str butorfanol lakeme delsdos medetomidin ketamin
eringsvag
. 040 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg .
Lm. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt >0 mg/kg kroppsvikt
1,25-2,50 mg/kg
iv. 0,10 mg/kg 0,01 ml/l.(g 0,04 mg/.kg kr:)ppsvﬂft (beroend@
kr. . kroppsvikt kroppsvikt pé hur djup anestesi
oppsvikt <
som behdvs)
Komment | Om kompatibilitet 4r vedertagen kan likemedel som innehéller medetomidin,
ar butorfanol och ketamin kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 6.2).
Hist

Foéranalgesi:




Administreringsvig Dos butorfanol like me delsdos

iv. 0,10 mg/kg kroppsvikt 1 ml/100 kg kroppsvikt

Kommentar Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektion.
Dosen kan upprepas vid behov.

Forsedering i kombination med detomidinhydroklorid:

Dos av Dos
Administreringsvig | detomidinhydroklorid butorfanol* like me delsdos
: 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg .
Lv. kroppsvikt kroppsvikt 0,25 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Detomidin ska administreras upp till 5 minuter fore butorfanoldosen.

*Klinisk erfarenhet har visat att en sammanlagd dosfrekvens pa 5 mg detomidinhydroklorid och 10 mg
butorfanol ger effektiv, siker sedering av histar med en kroppsvikt pa dver 200 kg.

Forsedering i kombination med romifidin:

.. . - Dos av .
Administreringsvig romifidin Dos butorfanol like me delsdos
. 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg .
Lv. kroppsvikt kroppsvikt 0,2 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Romifidin ska administreras upp till 5 minuter foére butorfanoldosen.

Innan ldkemedlet kombineras och administreras i samma spruta som ett annat likemedel, se alltid
avsnittet ”Viktiga Inkompatibiliteter” (avsnitt 6.2).

Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvéndning av nalkaliber 21 G och 23 G ska
inte dverstiga 100, och vid anvéndning av en ndl med kaliber 18 G ska maximum inte Sverstiga 40.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Det priméra tecknet pd Gverdosering dr andningsdepression, vilken kan hdvas med naloxon.

For att hdva den sederande effekten av kombinationer av butorfanol/alfa-2-adrenoreceptoragonist kan
atipamezol anvéindas. For att hdva negativa hjart-lungeffekter av dessa kombinationer kan det krévas
hogre doser av atipamezol. Atipamezol ska inte anviandastill hundar som behandlas med en kombination
av butorfanol, medetomidin och ketamin som anvénds intramuskuldrt for att ge anestesi.

Andra mojliga tecken pad Overdosering hos hist &dr rastloshet/littretlighet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt gastrointestinal motilitet och krampanfall. Hos katt d4r de primira tecknen pa
overdosering inkoordination, salivering och lindriga kramper.

4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, Opioider, Morfinderivat



ATCvet-kod: QN02AFO01
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butorfanol &r ett centralt verkande opioidanalgetikum med agonist-antagonistverkan pé opiatreceptorer
i centrala nervsystemet. Aktivering av opioidreceptorer dr kopplat till férédndringar i jonledning och G-
proteininteraktioner, vilket leder till hidmning av smértoverforing. Butorfanol verkar agonistiskt pa
opioidreceptorer av kappa (k)-subtyp och antagonistiskt pa opioidreceptorer av mu (w)-subtyp.
Agonistkomponenten i butorfanolaktiviteten &r tio ganger starkare &n antagonistkomponenten.
Butorfanol som enda medel ger dosberoende analgesi och kan dven orsaka sedering (histar och hundar).
Butorfanol i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister leder till djup sedering och i
kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister och ketamin till anestesi.

Intrdde och varaktighet av analgesi:

Analgesi uppkommer i allmédnhet inom 15 minuter efter intravends administrering. Efter en intravenos
engdngsdos till histar brukar analgesin varai 15—60 minuter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distributionsvolymen efter intravends mjektion &ar stor, viket tyder pd omfattande distribution i
vavnader. Distributionsvolymen &r74 kg hos katter och 4,4 /kg hos hundar. Butorfanol metaboliseras
huvudsakligen i levern och utséndras framst i urin.

Hos hundar har butorfanol efter mtramuskulir administrering en hdg clearance (omkring
3,5 Vkg/timme) och en kort terminal halveringstid (medel < 2 timmar). Detta tyder pa atti genomsnitt
97 % av en intramuskulidr dos elimineras pa mindre &n 10 timmar.

Hos katter har butorfanol efter subkutan administrering en relativt ling terminal halveringstid (omkring
6 timmar). Detta tyder pé att i genomsnitt 97 % av en subkutan dos elimineras pé cirka 30 timmar.

Hos histar har butorfanol efter intravends administrering en hog clearance (i genomsnitt 1,3 'kg/timme)
och en kort terminal halveringstid (medel < 1 timme). Detta tyder pa att i genomsnitt 97 % av en
intravends dos elimineras pa mindre dn 5 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpiamnen

Bensetoniumklorid
Citronsyra

Natriumcitrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Butorfanol far inte blandas med andra likemedel i samma spruta med undantag av foljande
kombinationer:

- butorfanol/medetomidin

- butorfanol/medetomidin/ketamin

- butorfanol/acepromazin

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.



6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart typ I-glas forslutna med en belagd bromobutylgummipropp och ett
aluminiumlock 1 en kartong.

Forpackningsstorlekar: 10 ml och 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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