1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Torpudor vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, koiralle ja kissalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg

(butorfanolitartraattina 14,58 mg)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien

laadullinen Koostumus on tarpeen elainlaikkeen

annostelemiseksi oikein

Miirillinen koostumus, jos tiimi tieto

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kiytettdva vesi

Kirkas, vériton tai melkein variton injektioneste, liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Hevonen

Kivun lievittimine n
Ruoansulatuskanavan koliikista 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 kdsiteltdvéan 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.
3.3 Vasta-aiheet

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

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

Hevosilla yhdistelmdhoitona a,-agonistien kanssa:

Ei saa kdyttdd hevosilla, joilla on todettu sydimen rytmihéirid tai syddmen harvalyontisyyttd.

Ei saa kdyttdd ummetusdhkytapauksissa, silli yhdistelmé aiheuttaa ruuansulatuskanavan likkeiden
vahentymista.

Ei saa kdyttda tiineyden aikana.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinten késittelyssd on otettava huomioon turvallisuustoimet ja stressin atheuttamista eldimelle tulee
valttia.

Kissoilla vaste butorfanolille voi vaihdella yksilollisesti. Jos riittdva analgeettinen vaste puuttuu, on
kéaytettdva vaihtoehtoisia kipua lievittivid aineita.

Annoksen lisddminen ei valttimattd lisdd analgesian voimakkuutta tai kestoa.
3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvéit turvalliseen kivyttoon kohde-eldinlajilla:

Tamén eldinlddkkeen turvallisuutta eiole tutkittu koiranpennuilla, kissanpennuilla eikd varsoilla.
Nailld ryhmilld eldinlidkkeen kdyton tulee perustua hoitavan eldinlidkéarin hyoty-riskiarvioon.
Yskénirsytystd vahentdvistd vaikutuksista johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymisen
hengitysteihin. Téasté johtuen butorfanolia tulisi kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkirin hyoty-
riskiarvion perusteella eldimilld, joilla on hengityselinsairaus, johon littyy lisdéntynyt imaneritys. Jos
ilmenee hengityslamaa, voidaan vasta-aineena kédyttda naloksonia.

Hoidettujen eldimien voidaan todeta rauhoittuvan. Butorfanolin ja o,-adrenoseptoriagonistien
yhdistelmaad tulee kayttda harkiten eldimilld, joilla on sydén- ja verisuonitauti. Antikolinergisen
ladkkeen, kuten atropiinin, samanaikaista kayttod tulisi harkita. Rutiininomainen syddmen kuuntelu on
tehtévi ennen butorfanolin ja o,-adrenoseptoriagonistien yhdistelmén kayttoa.

Butorfanolin ja romifidiinin annostelua samassa ruiskussa tulee vilttda silld se voi aiheuttaa sydamen
lyontitiheyden hidastumista, syddmen pysédhdyksen ja ataksiaa.

Hevonen

Eldinlidkkeen kéytto suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevéén ataksiaan ja/tai kithtyneisyyteen.
Téten paikka, jossa hoitoa annetaan, tulee valita huolella, jotta viltytddn hevosen ja ihmisten
loukkaantumisilta.

Koira
Jos koiralla on MDR 1-mutaatio, annosta on pienennettava 25-50 %.

Kissa

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



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

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. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny vélittomésti ladkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaillys.
Al aja itse autoa.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin yleinen Ataksia', sedaatio’.
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Maéérittdméaton esiintymistiheys (ei voida | Tahattomat likkeet®,

arvioida kéytettdvissd olevan tiedon ruuansulatuskanavan hypomotiliteetti*,
perusteella): hengityslama®,
sydidnlama.
' Kestdd noin 3—15 minuuttia
2Lieva
3 Juoksuliikkeet

4Lievé ja ohimenevé. Butorfanolin aiheuttama ruuansulatuskanavan liikkkeiden viheneminen saattaa
pahentua samanaikaisen a,-adrenoseptoriagonistien kayton yhteydessa.

3 a,-adrenoseptoriagonistien aiheuttama hengityslama saattaa pahentua samanaikaisen butorfanolin
kiyton yhteydessi; etenkin, jos hengitystoiminnot ovatjo ennestddn heikentyneet.

Koira:
Harvinainen Ataksia,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta ruokahaluttomuus,
eldimestd): ripuli
Maéérittdmaton esiintymistiheys (ei Hengityslama,
voida arvioida kéytettdvissé olevan syddnlama,
tiedon perusteella): pistoskohdan kipu',

ruuansulatuskanavan hypomotiliteetti.

! Liittyen lihaksensisdiseen antoon.

Kissa:
Harvinainen Ataksia,
(1-10 eliintd 10 000 hoidetusta ruokahaluttomuus,
eldimestd): ripuli

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Hengityslama,
voida arvioida kéytettdvissd olevan syddnlama,
pistoskohdan kipu',




tiedon perusteella): ruuansulatuskanavan likkeiden vdhentyminen,
kithtyneisyys, levottomuus,

uneliaisuus, mustuaisten laajeneminen, sekavuus,
huonovointisuus.

! Liittyen lihaksensisdiseen antoon.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntituvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjéarjestelmin kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Butorfanoli lipdisee istukan ja kulkeutuu maitoon.

Laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty kohde-eldimill4.
Butorfanolin kéyttdd ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais et yhteisvaikutukset

Muiden maksassa metaboloituvien lidkevalmisteiden samanaikainen kéyttd voi lisété butorfanolin
vaikutusta.

Samanaikainen butorfanolin kdytto saattaa lisdtd muiden rauhoitusaineiden, anestesia-aineiden tai
hengitystd lamaavien aineiden vaikutusta. Kéytettdessd butorfanolia yhdessd muiden samankaltaisesti
vaikuttavien aineiden kanssa huolellinen seuranta ja annoksen sdédtdminen ovat tirkeita.

Butorfanolin kdytto voi vihentdd puhtaiden p-opioidianalgeettien kipua lievittdvaad vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.) taiithon alle (s.c.).

Hevonen: Laskimoon
Koira: Laskimoon, thon alle tai lihakseen
Kissa: Laskimoon taiihon alle

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkkaan.
Hevonen

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

Rauhoittaminen ja esiléaikitys

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 lie vittiiminen

Yksilddkehoito:

0,1 - 0,4 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
paittymisti, jotta aikaansaadaan riittdva kivun lievitys anestesian padttymisvaiheeseen.

Rauhoittaminen

Medetomidiinin _kanssa:

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

Esilaikitys

Medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1 mg/kg (0,01 mlkg) im.

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

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

Kissa

Kivun lievittiminen

Yksilddkehoito:

15 minuuttia ennen anestesian padttymista
joko: 0.4 mg/kg (0,04 ml’kg) s.c.

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

Rauhoittaminen

Medetomidiinin_kanssa:

Butorfanoli: 04 mg/kg (0,04 ml’kg) s.c.
Medetomidiini: 0,05 mg/kg s.c.

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

Esilaikitys

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

Ketamiini: 1,5 mg/kg iv.

Atipametsolia voidaan kéyttd4 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 kliniseen vasteeseen. Tietoa kivunlievityksen kestosta
on tdmén valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.

Nopeaa laskimonsisdistd injektiota on véltettava.

Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 25 kertaa.



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toime npiteet hititilante essa ja vas ta-aineet)

Hevonen

Opioideille tyypillisesti, yliannos saattaa aikaansaada hengityslaman. Laskimonsisédisesti annettu annos
1,0 mg/kg (10 kertaa suositeltu annos), joka toistettiin 4 tunnin vilein 2 pdivdn 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 kéyttda vastalidkkeena.

Koira, kissa

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

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eliimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoituks et resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Hevonen
Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN02AFO01
4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanoli on keskushermoston kautta vaikuttava analgeetti ja se kuuluu synteettisten opioidien
ryhméin, joilla on agonistisia ja antagonistisia vaikutuksia, agonistinen kappa-reseptoreissa ja
antagonistinen myy-reseptoreissa. Kappa-reseptorit kontrolloivat analgesiaa ja rauhoittumista ilman
verenkiertoelimiston ja keuhkojen toiminnan lamaa ja ruuminlimmoén laskua. Myy-reseptorit sen
sijaan kontrolloivat supraspinaalista analgesiaa ja rauhoittumista mutta lamaavat verenkiertoelimiston
ja keuhkojen toimintaa seké aiheuttavat ruuminlimmon 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 kestia
30 minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annon jilkeen. Kissoilla, joilla on sisdelinperdistd kipua,
analgesia on kestényt 6 tuntia. Kissoilla, joilla on somaattista kipua, analgesia on ollut huomattavasti
lyhyempi.

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

Butorfanolin verenkiertoelimiston ja keuhkojen toimintaa lamaannuttava vaikutus on kohde-
eldinlajeilla véhdinen. Se ei aiheuta histamiinin vapautumista hevosilla. Yhdistelmidhoidossa o,-
agonistin kanssa butorfanolilla on additiivinen synergistinen vaikutus sedaatioon.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinlddkkeen imeytyminen on nopeaa ja lihes tdydellistd 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, jollon muodostuu kaksi inaktiivista metaboliittia. Eliminoituminen tapahtuu
péddasiassa virtsan (suurin osa) ja ulosteen kautta.

Hevonen: Laskimonsisdisen (i.v.) annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (2,1 I/kg) viitaten
laajaan kudosjakautumiseen. Terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: noin 44 minuuttia.

97 % i.v.-annoksesta eliminoituu hevosella alle viidessé tunnissa.

Koira: Laskimonsisédisen (i.v.) annostuksen jilkeen jakautumistilavaus on suuri (4,4 Vkg) viitaten
laajaan kudosjakautumiseen. Terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: noin 1,7 tuntia.

Kissa: Laskimonsisdisen (i.v.) annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (7,4 kg) viitaten
laajaan kudosjakautumiseen. Terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt: noin 4,1 tuntia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke ei vaadi lAmpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Kirkas, tyypin I lasinen injektiopullo, suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisulkimella.

Pakkauskoot: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjidtteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kadytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kdytetddn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28460



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

05.04.2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torpudor vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for hist, hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som butorfanol tartrat 14,58 mg)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till ndstan farglos injektionsvétska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hist

Analgesi
For lindring av smérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.

Sedering eller pre medicinering

I kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister detomidin, romifidin eller xylazin:

For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sisom enklare stdende 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 alfa-2-adrenoceptoragonister (medetomidin).

Premedicinering



Som del av anestesiprotokoll (medetomidin, ketamin).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind inte for behandling av djur med svar lever- eller njurfunktionsnedséttning, vid cerebral skada

eller organiska hjérnlesioner eller till djur med obstruktiv lungsjukdom, hjartdysfunktion eller
spastiska tillstand.

Vid kombinationsbehandling med alfa-2-agonister hos hést:

Kombinationen skall inte anvéndas till histar med kdnd hjartrytmrubbning eller bradykardi.
Anvind inte vid fall av forstoppningskolik, eftersom kombinationen orsakar en minskning av den
gastrointestinala motiliteten.

Anvénd inte kombinationen under dréktighet.

3.4 Sarskilda varningar

Forsiktighetsatgidrderna rérande 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 anvindas.

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

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Butorfanols sdkerhet och effekt hos valpar, kattungar och {6l har inte faststillts
Anvindning av detta veterinirmedicinska likemedel till dessa grupper skall géras pa grundval aven
risk/nytta-bedémning utford av ansvarig veterindr.

Beroende pé dess hostdimpande egenskaper kan butorfanol leda till en ackumulering av slem i
andningsapparaten i dessa fall. Till djur med luftvigssjukdomar med 6kad slemproduktion bor
butorfanol endast anvindas efter nytta/riskbedomning av ansvarig veterindr. Om andningsdepression
uppkommer kan naloxon anvindas som antidot.

Sedering kan observeras hos behandlade djur. Kombinationen av butorfanol och alfa-2-
adrenoreceptoragonister skall anvindas med forsiktighet till djur med hjart/kdrl-sjukdom. Samtidig
anvindning av antikolinerga likemedel, t.ex. atropin, skall 6vervigas. Rutinméssig hjirtauskultation
ska utforas fore anvindning 1 kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister.

Tillférsel av butorfanol och romifidin i en spruta bor undvikas p.g.a. risk for 6kad bradykardi,
hjartblock och ataxi.

Hést

Anvéndning av detta veterinirmedicinska likemedel vid den rekommenderade dosen kan medfora
6vergdende ataxi och/eller upphetsning. Vid behandling av héstar bor behandlingsplatsen darfor véljas
noga for att undvika skador pa patienten och personer.

Hund
Hos hundar med MDR 1-mutation ska dosen reduceras med 25—-50 %.

Katt
Katter skall vigas for att sékerstilla att korrekt dos berdknas. En lamplig graderad spruta méste
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anvéndas for att sdkerstélla korrekt administrering av den erforderliga dosvolymen (t. ex en
insulinspruta eller graderad 1 ml spruta). Om upprepade behandlingar kréivs skall olika
injektionsstillen anvidndas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Butorfanol har opioid liknande aktivitet. Var forsiktig och undvik oavsiktlig sjdlvinjektion. De
vanligaste negativa effekterna av butorfanol hos méanniskor ar dasighet, svettning, illaméende och
yrsel. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte
bil. En opoidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvéndas som antidot. Vid stdnk pd hud eller i 6gon, skolj
av omedelbart.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hist:

Mycket vanliga Ataxi', sedering’.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Obestamd frekvens (kan inte berdknas | Ofrivilliga rorelser?;

fran tillgingliga data): Hypomotilitet i mag-tarmkanalen®;
Andningsdepression’;
Hjirtdepression.

"Varar i cirka 3—15 minuter.

2 Mild.

3 Loprorelser.

*Mild och 6vergdende. Eventuell minskning av gastrointestinal motilitet orsakad av butorfanol kan
forstirkas av samtidig anvindning av alfa-2-agonister.

5> De andningsdepressiva effekterna av alfa-2-agonister kan forstirkas av samtidig butorfanol, sarskilt
om andningsfunktionen redan dr nedsatt.

Hund:
Séllsynta Ataxi;
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | ZADOFEXE

Diarré.

Obestimd frekvens (kan inte berdiknas | Andningsdepression;

frén tillgingliga data): Hjirtdepression;

Smirta vid injektionsstillet!;
Hypomotilitet i mag-tarmkanalen.

I'TAssocierad med intramuskuldr administrering.

Katt:
Séllsynta Ataxi;
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | ZADOTEXE

Diarré.

Obestimd frekvens (kan inte beriknas | Andningsdepression;

fién tillgingliga data): Hjértdepression;

Smirta vid injektionsstillet!;
Hypomotilitet i mag-tarmkanalen;

Excitation, Angest;
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Sedering, Mydriasis, Desorientering;
Dysfori.

! Associerad med intramuskulir administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

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

Sékerheten for detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Anvidndning av
butorfanol rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 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
andningsnedsdttande likemedel leder till additiva effekter. Anvindning av butorfanol pa detta satt
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.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intravends (i.v.), intramuskuldr (i.m.) eller subkutan (s.c.) anvindning.

Hast: mtravendst
Hund: intravenost, subkutant eller intramuskulart
Katt: mtravendst eller subkutant

For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas s& noggrant som mojligt.
Hist

Analgetikum

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

Sedation och pre medicinering

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) i.v.

Med romifidin:

Romifidin: 0,05 mg/kg kroppsvikt i.v. folit inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,02 mg/kg kroppsvikt (0,2 ml/100 kg kroppsvikt) i.v.

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

Analgesi

Monoterapi:

0,1 - 04 mg/kg kroppsvikt (0,01 - 0,04 ml’kg kroppsvikt) langsamt i.v. (vid de ldgre till mellanstora
doserna) eller i.m. eller s.c.

For kontroll av postoperativ smérta bor injektionen ges 15 minuter fore anestesins upphdrande for att
uppna tillrdcklig 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 i.v., i.m.

Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

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

Medetomidin-antagonism &r mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nér ketamineffekten har
upphort.

Katt
Analgesi

Monoterapi:
15 minuter fore uppvaknande

antingen: 0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 ml’kg kroppsvikt) s.c.
eller: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v.
Sedation

Med medetomidin:
Butorfanol: 0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 ml/’kg kroppsvikt) s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg kroppsvikt s.c.

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) i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg kroppsvikt i.v.

Ketamin: 1,5 mg/kg kroppsvikt i.v.

Medetomidin-antagonism &r mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nér ketamineffekten har
upphort.

Butorfanol &r avsett att anvidndas 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 forvantad duration
av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2.

Snabb intravends injektion skall undvikas.
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Proppen ska inte punkteras mer &n 25 ganger.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Hist

Okad dos kan resultera i andningsdepression, som #r 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 andningsinhibition, chock och koma. Beroende pa den kliniska
situationen bor motatgirder vidtagas under noggrann medicinsk dvervakning. Overvakning krivs
under minst 24 timmar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO2AFO01
4.2 Farmakodynamik

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 dimpning av hjirt-
lung-systemet och kroppstemperatur.

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
smértlindrande effekt upp till 6 timmar visats. Hos katter med somatisk smérta har durationen av
smértlindring varit avsevirt kortare.

Hogre doser star inte i relation till 6kad analgesi; en dos pad omkring 0,4 mg/kg leder till en 6vre grans.
Butorfanol har minimal kardiopulmonell nedséittande verkan hos héstar, hundar och katter och orsakar
inte histaminfrisdttning hos héstar. [ kombination med alfa-2-agonister orsakar likemedlet additiv och
synergistisk sedering.

4.3 Farmakokinetik

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

Hast: Distributionsvolymen ar stor efter intravends (i.v.) administrering (2,1 Vkg), vilket tyder pa en
bred viavnadsdistribution. Terminal halveringstid 4r kort: omkring 44 minuter. 97 % av dosen efter
intravends (i.v.) administrering hos hést har eliminerats efter i genomsnitt mindre &n 5 timmar.

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

Katt: Distributionsvolymen ar stor efter intravends (i.v.) administrering (7.4 Ikg), vilket tyder pa en bred
vavnadsdistribution. Terminal halveringstid &r kort: omkring 4,1 timmar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska (typ I glas) med gummipropp av brombutyl och aluminiumkapsy!l.
Forpackningsstorlekar: 1x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28460

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
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05.04.2011

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.09.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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