B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Torbugesic Vet 10 mg/ml
Injektionslosung fiir Pferde, Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Butorphanol als Butorphanoltartrat 10 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzethoniumchlorid 0,1 mg

Klare, farblose Injektionsldsung.
3. Zieltierart(en)

Pferd, Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiet(e)

PFERD

Als Analgetikum:

Zur Linderung abdominaler Schmerzen, hervorgerufen durch Koliken des Magen-Darm-Traktes.
Als Sedativum:

Zur Sedierung, wenn nach der Verabreichung bestimmter alpha2-Adrenozeptor-Agonisten
(Detomidin, Romifidin) gegeben.

Fiir therapeutische und diagnostische Verfahren, wie kleinere stehende Operationen.

HUND

Als Analgetikum:

Zur Linderung von leichten bis mittelschweren viszeralen Schmerzen sowie von durch post-
chirurgische Eingriffe hervorgerufenen Schmerzen.

Als Sedativum:

In Kombination mit Medetomidinhydrochlorid.

Als Pria-Anésthetikum:

Die pré-anédsthetische Anwendung des Tierarzneimittels resultiert aus einer dosisabhidngigen
Reduzierung der Dosis von Anaesthesie induzierenden Mitteln, wie Thiopental-Natrium.

Zur Allgemeinandsthesie: fiir eine Anésthesie in Kombination mit Medetomidin und Ketamin.

KATZE

Als Analgetikum:

Zur Linderung von leichten bis mittelschweren viszeralen Schmerzen. Zur pra-operativen Anwendung,
um Analgesie wihrend der Operation herbeizufithren. Zur post-operativen Analgesie nach
verschiedenen chirurgischen Eingriffen.

Als Sedativum:

In Kombination mit Medetomidinhydrochlorid.

Zur Allgemeinanisthesie: fiir eine Anésthesie in Kombination mit Medetomidin und Ketamin.

S. Gegenanzeigen



Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen.

Die Anwendung von Butorphanol ist bei Hirnverletzungen oder organischen Hirnldsionen sowie bei
Tieren mit obstruktiven Atemwegserkrankungen, Funktionsstorungen des Herzens oder spastischen
Zusténden kontraindiziert.

PFERD

Kombination von Butorphanol und Detomidin Hydrochlorid:

Diese Kombination sollte nicht bei Pferden mit vorbestehenden Herzrhythmusstérungen oder mit
Herzfrequenzverlangsamung verwendet werden.

Die Kombination fiihrt zu einer Verringerung der Magen-Darm-Motilitdt und sollte deshalb nicht bei
Koliken mit Kotanschoppung eingesetzt werden.

Aufgrund einer moglichen atemdepressiven Wirkung ist das Tierarzneimittel fiir den Einsatz bei
Pferden mit Lungenemphysem kontraindiziert.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise

FUR ALLE ZIELTIERARTEN

Butorphanol ist fiir eine kurzzeitige Analgesie (Hund, Pferd) bestimmt. Fiir Informationen zur
voraussichtlichen Analgesiedauer siche unten zu “Beginn und Dauer der Analgesie*. Wiederholte
Behandlungen mit Butorphanol sind allerdings moglich. In Féllen, in denen eine ldngere
Analgesiedauer erforderlich ist, sollte ein alternatives Mittel verwendet werden.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Hunde- und Katzenwelpen sowie Fohlen wurde nicht
nachgewiesen. Die Basis flir die Verwendung des Tierarzneimittels in diesen Gruppen sollte daher
eine Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt bilden.

Aufgrund seiner antitussiven Eigenschaften kann Butorphanol zu einer Ansammlung von Schleim in
den Atemwegen fiihren. Deshalb sollte Butorphanol bei Tieren mit Erkrankungen der Atemwege, die
mit einer erhdhten Schleimproduktion einhergehen, nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt verwendet werden.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit a2-Adrenozeptor-Agonisten sollte eine
routinemifige Herzauskultation durchgefiihrt werden. Die Kombination von Butorphanol und a2-
Adrenozeptor-Agonisten sollte bei Tieren mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Vorsicht eingesetzt
werden. Die gleichzeitige Anwendung von Anticholinergika, z.B. Atropin, sollte erwogen werden.

Eine milde Sedierung kann bei allen Spezies auftreten, wenn das Produkt als alleiniges Mittel
verwendet wird. Bei Ausbleiben einer angemessenen analgetischen Wirkung sollte ein anderes
Analgetikum verwendet werden.

Beginn und Dauer der Analgesie:

Die Analgesie tritt bei Pferden, Hunden und Katzen in der Regel innerhalb von 15 Minuten nach der
Verabreichung ein. Nach einer einmaligen intravendsen Dosis dauert die Analgesie beim Pferd in der
Regel 15 bis 60 Minuten. Beim Hund dauert sie nach einer einzelnen intravendsen Verabreichung 15
bis 30 Minuten. Bei Katzen mit viszeralen Schmerzen hat sich eine schmerzlindernde Wirkung fiir 15
Minuten bis zu 6 Stunden nach Butorphanol-Applikation gezeigt. Bei Katzen mit somatischen
Schmerzen war die Analgesiedauer wesentlich kiirzer.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

PFERD



Die Verwendung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosis kann zu einer transienten Ataxie
(Gang- und/oder Korperhaltungsstorung) und / oder Erregung fiihren. Daher sollte der Behandlungsort
sorgfiltig ausgewdhlt werden, um Verletzungen beim Tier oder bei mit der Behandlung des Tieres
befassten Personen zu vermeiden.

HUND
Bei Verabreichung als intravendse Injektion, nicht schnell als Bolus injizieren.
Bei Hunden mit MDR 1-Mutation die Dosis um 25-50% reduzieren.

KATZE

Zur Sicherstellung der Berechnung einer korrekten Dosis sollten Katzen gewogen werden. Die
Verwendung von Insulinspritzen oder von 1 ml graduierten Spritzen wird empfohlen.

Bei Katzen ist Butorphanol zur Anwendung bei kurzer bis mittlerer Analgesiedauer bestimmt. Fiir
Informationen zur voraussichtlichen Analgesiedauer, siehe oben zu “Beginn und Dauer der
Analgesie®. Je nach klinischem Ansprechen kann die Verabreichung des Tierarzneimittels innerhalb
von sechs Stunden wiederholt werden. Bei Ausbleiben einer addquaten analgetischen Antwort sollte
ein alternatives Analgetikum angewendet werden, z.B. ein anderes geeignetes Opioid-Analgetikum
und / oder ein nicht-steroidaler Entziindungshemmer. Die Erhéhung der Dosis fiithrt nicht zu einer
Erhéhung von Intensitit oder Dauer der Analgesie. Jede alternative Analgesie sollte die Wirkung von
Butorphanol auf Opioid-Rezeptoren beriicksichtigen, wie in “Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln® beschrieben.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender

Butorphanol hat Opioidaktivitit.

Die hiufigsten Nebenwirkungen von Butorphanol beim Menschen sind Benommenheit, Schwitzen,
Ubelkeit, Schwindel und Schwindel, diese konnen nach unbeabsichtigter Selbstinjektion auftreten.

Es sollte dafiir Sorge getragen werden, versehentliche Selbstinjektionen zu vermeiden.

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist umgehend medizinischer Rat einzuholen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen.

Fiihren Sie kein Fahrzeug.

Ein Opioid-Antagonist (z.B. Naloxon) kann als Antidot eingesetzt werden.

Spritzer sofort und griindlich mit reichlich Wasser von Haut und Augen abwaschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei den Zieltierarten wéhrend der Trachtigkeit und
Laktation ist nicht belegt. Die Anwendung wahrend der Tréachtigkeit und Laktation wird nicht
empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wenn Butorphanol in Kombination mit bestimmten a2-Adrenozeptor-Agonisten (Romifidin oder
Detomidin bei Pferden, Medetomidin bei Hunden und Katzen) angewendet wird, treten synergistische
Effekte auf, die eine Dosisreduktion von Butorphanol erfordern (siche Abschnitt Dosierung fiir jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung).

Butorphanol ist hustenstillend und sollte nicht in Kombination mit einem schleimlésenden Mittel
angewendet werden, da es zu einer Ansammlung von Schleim in den Atemwegen fiihren kann.
Butorphanol hat antagonistische Eigenschaften am Opiat-mu (u) -Rezeptor, wodurch die analgetische
Wirkung von reinen Opioid-mu (p) -Agonisten (z.B. Morphin / Oxymorphin) bei Tieren, die diese
Mittel bereits erhalten haben, beseitigt werden kdnnen.

Es wird erwartet, dass die gleichzeitige Anwendung anderer zentralnervoser Sedativa die Wirkungen
von Butorphanol potenziert, solche Tierarzneimittel sollten daher mit Vorsicht angewendet werden.
Eine reduzierte Butorphanol-Dosis sollte eingesetzt werden, wenn solche Mittel gleichzeitig
verabreicht werden.




Uberdosierung:
Das wichtigste Anzeichen einer Uberdosierung ist die Atemdepression. Diese kann mit einem Opioid-

Antagonisten (z.B. Naloxon) riickgéngig gemacht werden.

Andere mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind beim Pferd Unruhe / Erregbarkeit,
Muskelzittern, Ataxie (Gang- und Kdérperhaltungsstorung), Speicheln, Abnahme der gastrointestinalen
Motilitit und Kridmpfe. Bei der Katze sind die wichtigsten Anzeichen einer Uberdosierung
Koordinationsstorungen, Speichelfluss und leichte Krampfe.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd, Hund, Katze:

Sehr selten
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Schmerzen an der Injektionsstelle!

' Nach intramuskulérer Injektion

Pferd:

Sehr héufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Ataxie!”?

Sehr selten
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Laufbewegungen’
Verdauungstraktstorung*
kardiale Depression >

respiratorische Depression °

I' Mild; kann 3 bis 10 Minuten andauern.

2 Leichte bis schwere; kann in Kombination mit Detomidin auftreten, klinische Studien haben jedoch
eine geringe Wahrscheinlichkeit gezeigt, dass Pferde dabei kollabieren. Um Selbstverletzungen zu
vermeiden, sind die iiblichen Vorsichtsmal3nahmen zu beachten.

3 Exzitatorische lokomotorische Wirkungen

4 Unerwiinschte Wirkungen auf die gastrointestinale Motilitit kdnnen auftreten, obwohl die
gastrointestinale Passagezeit nicht abnimmt; diese Effekte sind dosisabhidngig und in der Regel
geringfiigig und voriibergehend.

5 Bei der Verwendung in Kombination mit a2-Adrenozeptor-Agonisten; dies kann in seltenen Fillen
zum Tod fiihren.

Hund:



Selten
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Diarrhoe
Ataxie!

Anorexie

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

kardiale Depression 2
Verdauungstraktstérung?

respiratorische Depression 2

! Voriibergehend

2 Die Entwicklung einer Herzfrequenzverlangsamung und die Abnahme des diastolischen
Blutdrucks kann auftreten, belegt durch die Abnahme der Atemfrequenz. Der Grad der
Depression ist dosisabhéngig.

3 Abnahme der gastrointestinalen Motilitit.

Katze:

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Angst
Erregung
Verwirrung
Mydriasis

respiratorische Depression

Dysphorie

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Pferd: Zur intravendsen Anwendung (IV).

Hund und Katze: Zur intravendsen (IV), subkutanen (SC) und intramuskulédren (IM) Anwendung.

Fiir Informationen iiber die zu erwartende Analgesiedauer, sieche auch Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise*.

PFERD
Als Analgetikum:

Monotherapie:
0,1 mg / kg (1 ml/100 kg Korpergewicht) IV. Die Dosis kann nach Bedarf wiederholt werden.

Analgetische Effekte treten innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion auf.

Als Sedativum:
Mit Detomidin:



Detomidin Hydrochlorid: 0,012 mg / kg IV, innerhalb von 5 Minuten gefolgt von Butorphanol: 0,025
mg / kg IV.

Mit Romifidin:
Romifidin: 0,04 bis 0,12 mg / kg IV, innerhalb von 5 Minuten gefolgt von
Butorphanol: 0,02 mg / kg I'V.

HUND

Als Analgetikum

Monotherapie:

0,2-0,3 mg / kg (0,02 bis 0,03 ml / kg Korpergewicht) IV, IM oder SC-Injektion.

Zu verabreichen 15 Minuten vor Beendigung der Narkose, um Schmerzfreiheit in der Erholungsphase
zu erreichen. Bei Bedarf kann die Dosis wiederholt werden.

Als Sedativum

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,1 mg / kg (0,01 ml / kg Koérpergewicht) IV oder IM.
Medetomidin: 0,01-0,025 mg / kg IV oder IM.

Warten Sie 20 Minuten zur Entwicklung der Sedierung vor Beginn der Prozedur.

Als Primedikation / Pri-Anisthetikum

Zur Sedierung und als Primedikation zur Barbiturat-Anésthesie.
Butorphanol: 0,1 mg / kg (0,01 ml / kg Koérpergewicht) IV oder IM.
Medetomidin: 0,01 mg / kg IV oder IM.

Als Pri-Anisthetikum

Monotherapie zur Analgesie von Hunden.

Butorphanol: 0,1-0,2 mg / kg (0,01-0,02 ml / kg Korpergewicht) IV, IM oder SC, zu geben 15
Minuten vor der Induktion.

Als Aniisthetikum

In Kombination mit Medetomidin und Ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg / kg (0,01 ml / kg Korpergewicht) IM.

Medetomidin: 0,025 mg / kg IM, gefolgt nach 15 Minuten von

Ketamin: 5 mg/ kg IM.

Es ist nicht ratsam, diese Kombination beim Hund mit Atipamezol riickgéngig zu machen.

KATZE
Als Analgetikum

Pré-operativ:
Butorphanol: 0,4 mg / kg (0,04 ml / kg Kérpergewicht) IM oder SC.

Zu verabreichen 15-30 Minuten vor der Gabe von IV Induktionsanasthetika.

Zu verabreichen 5 Minuten vor der Induktion mit IM Induktionsanésthetika, wie Kombinationen aus
Acepromazin IM / Ketamin oder Xylazin / Ketamin. Siehe auch Abschnitt “Besondere
Warnhinweise®.

Post-operativ:
Zu verabreichen 15 Minuten vor der Erholung:

entweder Butorphanol: 0,4 mg / kg (0,04 ml / kg Korpergewicht) SC oder IM
oder: 0,1 mg / kg (0,01 ml / kg Korpergewicht) I'V.

Als Sedativum:

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,4 mg / kg (0,04 ml / kg Korpergewicht) IM oder SC.
Medetomidin: 0,05 mg / kg SC.




Zur Wundnaht sollte eine zusétzliche Lokalandsthesie angewendet werden.

Als Anisthetikum:
In Kombination mit Medetomidin und Ketamin:

IM Verabreichung:

Butorphanol: 0,4 mg / kg (0,04 ml / kg Kérpergewicht) IM.
Medetomidin: 0,08 mg / kg IM.

Ketamin: 5 mg/ kg IM.

IV Verabreichung:

Butorphanol: 0,1 mg / kg (0,01 ml / kg Korpergewicht) I'V.

Medetomidin: 0,04 mg / kg IV.

Ketamin: 1,25-2,50 mg / kg iv (je nach Tiefe der Anésthesie erforderlich).

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Bei Verabreichung als intravendse Injektion nicht als Bolus injizieren.

Bei wiederholten SC oder IM Verabreichungen sollten unterschiedliche Injektionsstellen genutzt
werden.

Eine zu schnelle Gabe als intravendse Injektion sollte vermieden werden.

Die Anzahl der Durchstechungen des Priméirbehéltnisses sollte auf < 40 begrenzt werden.

10. Wartezeiten

Pferd:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Die Durchstechflasche ist im Umkarton aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach “Exp:‘ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V433097

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml .



Karton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml .

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Oktober 2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen :
Belgien

Zoetis Belgium

Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belgien

Tel: +32 (0) 800 99 189

17. Weitere Informationen
Pharmakodynamik

Butorphanoltartrat (R (-)-Enantiomer) ist ein zentral wirkendes Analgetikum. Es wirkt als Agonist und
Antagonist an Opiat-Rezeptoren im zentralen Nervensystem: agonistisch am kappa (k) Opioid-
Rezeptor-Subtyp und antagonistisch am mu (p)-Rezeptor-Subtyp. k-Rezeptoren beeinflussen
Analgesie und Sedation ohne Depression des kardiopulmonalen Systems und der Korpertemperatur,
wiéhrend p-Rezeptoren die supraspinale Analgesie, Sedation und Depression des kardiopulmonalen
Systems und der Kdrpertemperatur beeinflussen. Die agonistische Wirkung von Butorphanol ist 10mal
stirker als die antagonistische.

Pharmakokinetik

Beim Pferd hat Butorphanol nach intravendser Gabe eine hohe Clearance (durchschnittlich 1,3
1/hxkg). Es hat eine kurze Halbwertszeit (Mittelwert <1 Stunde), was darauf hinweist, dass 97% der
Dosis nach intravendser Gabe nach durchschnittlich weniger als 5 Stunden eliminiert werden.

Beim Hund hat intramuskulér verabreichtes Butorphanol eine hohe Clearance (ca. 3,5 I/hxkg). Es hat
eine kurze Halbwertszeit (Mittelwert <2 Stunden), was darauf hinweist, dass 97% der Dosis nach der
intramuskuldrer Gabe nach durchschnittlich weniger als 10 Stunden eliminiert werden. Nicht


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

untersucht wurde die Pharmakokinetik bei wiederholten Applikationen sowie nach intravendser
Verabreichung.

Bei der Katze hat subkutan verabreichtes Butorphanol eine niedrige Clearance (< 1320 ml/hxkg). Es
hat eine relativ lange Halbwertszeit (ca. 6 Stunden), was darauf hinweist, dass 97% der Dosis in etwa
30 Stunden eliminiert werden. Die Pharmakokinetik bei wiederholten Applikationen wurde nicht
untersucht.

Butorphanol wird weitgehend in der Leber metabolisiert und mit dem Urin ausgeschieden. Das
Verteilungsvolumen ist grof3, was darauf hindeutet, dass eine umfangreiche Verteilung ins Gewebe
stattfindet.
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