Lakemedelsverket 2024-06-25

BIPACKSEDEL
Torphasol vet. 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning, for hést

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppandet av
tillverkningssats:
aniMedica GmbH, Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torphasol vet. 10 mg/ml, injektionsvatska, I6sning, for hast
Butorfanol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans: 10 mg butorfanol (motsvarande butorfanoltartrat 14,7 mg)
Hjéalpdmnen: 0,1 mg bensetoniumklorid

Klar och farglds 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Anvands for kortvarig lindring av smarta i samband med kolik i mage och tarm. For
information om nér smartlindringen borjar och forvéntad varaktighet av smértlindring efter
behandling, se avsnitt 15, Farmakodynamiska egenskaper under rubriken smartlindringens
tillslag och varaktighet.

Anvands som lugnande behandling (sedering) i kombination med vissa o.-
adrenoreceptoragonister (se avsnitt 8, Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvagar).

5. KONTRAINDIKATIONER

Enbart Butorfanol eller Butorfanol som en del i nagon kombinationsterapi

Anvand inte till hastar med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till djur med hjarnskada som uppkommit av medicinska orsaker eller pa grund av trauma
(t.ex. skallskador), obstruktiva sjukdomar i andningsorganen, funktionsstorning i hjartat eller spastiska
kramper.

Butorfanol-detomidinhydroklorid-kombination
Kombinationen ska inte anvéndas till draktiga djur.
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Kombinationen ska inte anvéandas till hastar med kand hjartrytmrubbning eller langsamma
hjartslag.
Anvand inte till hastar med emfysem pa grund av en eventuell forlamande effekt pa andningsorganen.

Butorfanol-romifidin-kombination
Kombinationen ska inte anvandas under sista manaden av dréktigheten.

Butorfanol-xylazin-kombination
Kombinationen ska inte anvandas till draktiga djur.

Minskning av mag-tarm-rorelse kan mojligen forvérras vid samtidig anvandning av
kombinationen med o2-adrenoreceptoragonister (se avsnitt 6, Biverkningar) och sadana
kombinationer ska foljaktligen inte anvandas vid fall av kolik med férstoppning.

6. BIVERKNINGAR

Butorfanol kan orsaka féljande biverkningar:

- lokomotorisk stimulering (trampande)

- lindrig sedering (kan majligen féorekomma da enbart butorfanol anvands)
- svarighet att samordna kroppsrorelser (ataxi)

- minskad mag-tarm-rorelse

- dampande effekt pa hjart-karlsystemet.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinéren.

7.  DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges endast som injektion i en ven (intravenost)

For smartlindring

Dos: Butorfanol 100 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 1 ml/100 kg kroppsvikt)
som intravends injektion. Butorfanol &r avsett for kortvarig lindring av smarta. Dosen kan
upprepas efter behov. Behovet av och tidpunkten for upprepad behandling ska baseras pa den
effekt som uppnas. For information om nar smartlindringen bérjar och hur lange
smartlindringen forvantas paga, se avsnitt 15 Farmakodynamiska egenskaper. Da en mer
langvarig smartlindring sannolikt behovs ska ett annat lakemedel anvandas.

Som lugnande i kombination med detomidinhydroklorid

Detomidinhydroklorid 12 mikrogram per kg kroppsvikt ges som intravends injektion, foljt
inom 5 minuter av butorfanol 25 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25 mi/100
kg kroppsvikt) intravendst.
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Som lugnande i kombination med romifidin
Romifidin 40-120 mikrogram per kg kroppsvikt, f6ljt inom 5 minuter av butorfanol 20
mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,2 ml/100 kg kroppsvikt) intravendst.

Som lugnande i kombination med xylazin
Xylazin 500 mikrogram per kg kroppsvikt, foljt omedelbart av butorfanol 25-50 mikrogram
per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25-0,5 ml/100 kg kroppsvikt) intravendst.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: Noll dagar.
Mjolk: Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Da inre forpackningen (injektionsflaskan) 6ppnas for forsta gangen ska datumet utraknas nar
icke-anvant lakemedel bor kasseras. Man iakttar da hallbarhetstiden i 6ppnad forpackning sa
som den anges i denna bipacksedel. Anteckna datumet pa etiketten da lakemedlet bor kasseras
i rutan avsedd for andamalet.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Butorfanols sakerhet och verkan hos fol har inte faststallts. Lakemedlet kan anvandas till fol
endast efter att ansvarig veterinar bedomt att nyttan Gvervéger riskerna.

Pa grund av dess hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till en ansamling av slem i
andningsvagarna. Hos héstar med luftvagssjukdomar med 6kad slemproduktion eller hos djur
som behandlas med slemldsande hostmediciner, bor butorfanol endast anvéndas efter att
ansvarig veterindr har bedomt att nyttan dvervéger riskerna.

Anvindning av lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till Gvergdende ataxi (svarighet
att samordna kroppsrorelser) och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa det sjuka
djuret och personer i narheten vid behandling av héstar bér behandlingsplatsen darfor véljas
med omsorg.

Butorfanol-detomidinhydroklorid-kombination:
Innan lakemedlet ges samtidigt med detomidin &r en sedvanlig undersékning av hjértat
nodvandig.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Undvik direkt dgon- eller hudkontakt med lakemedlet, eftersom lakemedlet kan fororsaka
irritation och 6verkanslighet. Tvatta bort oavsiktliga stank fran huden omedelbart med tval
och vatten. Om lakemedlet kommer i kontakt med dgonen skall dessa omedelbart skoljas med
rikligt med vatten.

Lakemedlet skall hanteras varsamt for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen. KOR INTE
BIL eftersom effekterna av butorfanol omfattar trotthet, illamaende eller yrsel. Effekterna kan
motverkas med behandling med en opioidantagonist.

Andra lakemedel och Torphasol vet. Se avsnitt "Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur".
Butorfanol kan anvandas i kombination med andra lugnande ldakemedel, sasom alfa-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin, detomidin, xylazin). Man kan da forvanta sig att de
paverkar varandra och en dosjustering ska goras vid behov vid samtidig anvandning med
sadana preparat.

Pa grund av att butorfanol ir en blockerare av p-opioidreceptorn (som paverkar smartsystemet
i kroppen) kan lakemedlet hamma den smartstillande effekten hos djur som redan har fatt
andra lakemedel som blockerar samma receptor (u-opioidreceptorblockerare)
(morfin/oxymorfin).

Pa grund av dess hostddmpande egenskaper ska butorfanol inte anvandas tillsammans med
slemldsande medel, eftersom detta kan leda till ansamling av slem i andningsvégarna.

En kombination av butorfanol och alfa;-adrenoreceptoragonister ska anvandas med
forsiktighet hos djur med hjart-karlsjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinergika, t.ex.
atropin, ska Gvervéagas.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt:

Vanliga symtom vid 6verdosering ar andningsdepression, vilken kan motverkas med en
opioidblockerare (naloxon). Andra tankbara symptom pa éverdosering &r rastloshet och
upphetsning, muskeldarrningar, svarighet att samordna kroppsrérelser, 6kad salivproduktion,
minskad mag-tarm-rorelse och krampanfall.

Blandbarhetsproblem
Blanda inte detta veterinarmedicinska lakemedel med andra veterindrmedicinska lakemedel
eftersom inga studier pa blandbarhet har utforts.

Anvandning under draktighet och laktation
Produktens sakerhet under draktighet och laktation hos djurslaget har inte faststallts.
Anvandning under draktighet och laktation rekommenderas inte.

For information om samtidig anvdndning med oz-adrenoreceptoragonister, se avsnitt 5,
Kontraindikationer.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2024-06-25
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Butorfanoltartrat (R(-)-enantiomeren) &r ett analgetikum med central verkan. Det har en
agonist-antagonistisk verkan pa opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa
opioidreceptorer av kappa-subtyp och antagonistiskt pa p-receptorer. Kappa-receptorerna styr
analgesi, sedering utan dampning av hjart-lung-systemet och kroppstemperatur, medan p-
receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och ddmpning av hjart-lung-systemet och
Kroppstemperatur.

Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten ar tio ganger mer potent an
antagonistkomponenten.

Smértlindringens tillslag och varaktighet:
Den smartstillande effekten intrader vanligen inom 15 minuter efter injektion. Hos hést varar
den smartstillande effekten efter en injektion vanligen i 15-90 minuter.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intravends dosering distribueras butorfanol val i djurets vavnader. Butorfanol
metaboliseras huvudsakligen i levern och utsondras i urinen. Hos hast har butorfanol efter
intravends administrering en hog clearance (i genomsnitt 21 ml/kg/min) och en kort terminal
halveringstid (44 min), vilket indikerar att 97 % av dosen efter intravends administrering har
eliminerats efter i genomsnitt mindre &n 5 timmar.

Forpackning: 20 ml injektionflaskor.



