PAKKAUSSELOSTE

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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Torpudor vet 10 mg/ml injektioneste, liuos hevosille, koirille ja kissoille

Butorfanoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg
(butorfanolitartraattina 14,58 mg)
Apuaineet:

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Kirkas, vériton tailihes vériton liuos.

4. KAYTTOAIHEET
HEVONEN

Kivun lie vittiiminen
Ruuansulatuskanavan koliikista johtuvan kivun lyhytaikaiseen lievitykseen.

Rauhoittaminen ja esilaikitys

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

KOIRA/KISSA

Kivun lie vittimine n

Kohtalaisen sisdelinperdisen kivun, kuten leikkausta edeltdvin ja sen jilkeisen sekd
trauman jilkeisen kivun hoitoon.

Rauhoittaminen

Yhdistelmédhoitona a,-adrenoseptori agonistien kanssa (medetomidiini).

Esilaikitys
Osana anestesiaa medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.



5. VASTA-AIHEET

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

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

Hevosilla yhdistelmihoitona a,-agonistien kanssa:

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

Yhdistelmé aiheuttaa ruuansulatuskanavan likkeiden vdhentymistd, joten sitd ei tule kéyttaa
koliikkitapauksissa, joihin littyy ummetusta.

Yhdistelmédhoitoa ei saa kéyttda tineyden aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

HEVONEN

Haittavaikutukset littyvit pddasiassa opioidien tunnettuihin vaikutuksiin. Butorfanolista julkaistuissa
tutkimuksissa lyhytaikaista ataksiaa esiintyi noin 20 %:lla hevosista ja se kesti noin 3 — 15 minuuttia.
Lievdd sedaatiota esiintyi noin 10 %:lla hevosista. Lisddntynyt likuntaelinten like (jalkojen likuttelu)
on mahdollista. Ruoansulatuskanavan liikkeet saattavat vihentyd. Tamé vaikutus on lievé ja
ohimenevi.

Yhdistelméhoito:

Samanaikainen a,-agonistien kaytto saattaa lisdtd butorfanolin aiheuttamaa ruoansulatuskanavan
likkeiden vdhentymistd. o,-agonistien aiheuttama hengityslama voi vaikeutua samanaikaisella
butorfanolin kéytolld, erityisesti silloin jos hengitystoiminto on jo heikentynyt. Muut haitalliset
vaikutukset (esimerkiksi syddmeen ja verenkiertoon littyvit) johtuvat todenndkoisesti a,-agonisteista.

KOIRA/KISSA

Verenkiertoelimiston ja keuhkojen toiminnan lamaantuminen. Paikallinen kipu liittyen
lihaksensiséiseen injektioon. Ruuansulatuskanavan likkeiden véhentyminen. Harvinaisissa tapauksissa
ataksiaa, syoméattomyytti ja ripulia. Kiihtyneisyys taiuneliaisuus, levottomuus, sekavuus,
huonovointisuus sekd mustuaisten laajentuminen ovat mahdollisia kissoilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliéin seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, koira, kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Hevonen:  Laskimoon

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



HEVONEN

Kivun lievittAmine n
Yksilddkehoito:

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

Rauhoittaminen ja esilaékitys

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 lievittiminen

Yksilddkehoito:

0,1 - 0,4 mg/kg (0,01 - 0,04 mlkg) hitaana i.v.-injektiona (pienempi tai keskitasoinen annos) taiim.,
s.C.

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

Rauhoittaminen

Medetomidiinin kanssa:

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

Esilaidkitys

Medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

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

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

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

KISSA

Kivun lievittidmine n

Yksilddkehoito:

15 minuuttia ennen anestesian pattymista
joko: 0.4 mg/kg (0,04 mlkg) s.c.

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

Rauhoittamine n

Medetomidiinin kanssa:

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

Haavan puhdistamiseen 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 ml’kg) iv.
Medetomidiini: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamiini: 1,5 mg/kg i.v.

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

Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 25 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Butorfanoli on tarkoitettu kdytettdviksi silloin kun tarvitaan lyhytkestoista (hevonen ja koira) tai
lyhytaikaista-keskipitkdd (kissa) kivunlievitystd. Annostus voidaan tarvittaessa uusia.
Uusinta-annostuksen tarve ja ajoitus perustuu klimiseen vasteeseen. Tietoa kivunlievityksen kestosta
on timén pakkausselosteen kohdassa Muut tiedot”.

Nopeaa laskimonsisdistd injektiota on valtettava.

Valmistetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden eldinliikevalmisteiden kanssa.

10. VAROAIKA

Hevonen
Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste eivaadi laimpoétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Ali kaytd tité eldinlidkevalmistetta erddntymispdivén jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa "EXP” jilkeen. Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisédpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Kun injektiopullo on lavistetty (avattu) ensimmiisen kerran, kdytetddn pakkausselosteessa maéariteltya
ensimméisen avaamisen jilkeistd kestoaikaa. Pakkaukseen merkitddn sille varattuun tilaan pdivimaara,
jonka jilkeen jiljelld oleva lidkeméaéra on havitettdva.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eldinten késittelyssd on otettava huomioon turvallisuustoimet ja stressin aiheuttamista eldimelle tulee

valttaa.

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

Annoksen lisddminen ei valttimattd lisid analgesian voimakkuutta tai kestoa.
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen turvallisuutta eiole tutkittu koiranpennuilla, kissanpennuilla eikd varsoilla. Nailla
ryhmilld kdyton tulee perustua hoitavan eldinlidkarin tekemédén hyoty-haitta-arvioon.



Yskéandrsytystd vahentdvistd vaikutuksista johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymisen
hengitysteihin. Téasté johtuen butorfanolia tulisi kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén
hyoty-haitta-arvion perusteella eldimilld, joilla on hengityselinsairaus, johon littyy lisdéntynyt
limaneritys.

Jos ilmenee hengityslamaa, voidaan vasta-aineena kdyttda naloksonia.

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

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

HEVONEN

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

KISSA

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava
Butorfanolilla on opioidin kaltainen vaikutus. Tétd voimakasta lddkettd on kdytettdva erityisen
varovasti, jottei ainetta injisoida vahingossa toisiin tai itseen. Butorfanolin yleisimmat
haittavaikutukset ihmisissd ovat uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja asentohuimaus, ja niitd
voi esiintyd vahingossa tapahtuvan itseinjektion seurauksena. Injisoitaessa valmistetta vahingossa
itseen on kddnnyttava vilittomésti ladkarin puoleen ja ndytettiva ladkarille pakkausselostetta tai
myyntipdillystd. Al aja itse autoa.

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

Kaiytto tiineyden ja laktaation aikana
Butorfanoli lipéisee istukan ja kulkeutuu maitoon.

Laboratoriotutkimuksissa ei ole Idydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilla.
Butorfanolin kdyttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteis vaikutukset muide n lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden maksassa metaboloituvien lidkevalmisteiden samanaikainen kaytto voi lisdtd butorfanolin
vaikutusta.

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

Butorfanolin kdytt6 voi vihentda puhtaiden p-opioidianalgeettien kipua lievittdvdd vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaladkkeet)

HEVONEN

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




KOIRA/KISSA

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

Yhte e ns opimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

1.4.2023

15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Butorfanoli on keskushermoston kautta vaikuttava analgeetti ja se kuuluu synteettisten opioidien
ryhméén, joilla on agonistisia ja antagonistisia vaikutuksia, agonistinen kappa-reseptoreissa ja
antagonistinen myy-reseptoreissa. Kappa-reseptorit kontrolloivat analgesiaa ja rauhoittumista ilman
verenkiertoelimiston ja keuhkojen toiminnan lamaa ja ruumiinlimmon laskua. Myy-reseptorit sen
sijaan kontrolloivat supraspinaalista analgesiaa ja rauhoittumista mutta lamaavat verenkiertoelimiston
ja keuhkojen toimintaa seki 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 kestdd yleensd kaksi tuntia yksittdisen laskimonsisdisen annon jilkeen. Koiralla se kestdd 30
minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annon jilkeen. Kissoilla, joilla on sisdelinperdistd kipua,
analgesia on kestinyt 6 tuntia. Kissoilla, joilla on somaattista kipua, analgesia on ollut huomattavasti
lyhyempi. Annoksen suurentaminen ei lisdé analgeettista vaikutusta vastaavasti. Maksimaalinen
vaikutus saavutetaan annoksella 0,4 mg/kg. Butorfanolin verenkiertoelimiston ja keuhkojen toimintaa
lamaannuttava vaikutus on kohde-eldinlajeilla vidhdinen. Se ei aiheuta histamiinin vapautumista
hevosilla. Yhdistelmidhoidossa a,-agonistin kanssa butorfanolilla on additiivinen synergistinen
vaikutus sedaatioon.

Farmakokinetiikka

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

Butorfanoli sitoutuu plasman proteiinethin (jopa 80 %:sti).

Metabolia on nopeaa ja tapahtuu pidasiassa maksan kautta, jolloin muodostuu kaksi inaktiivista
metaboliittia. Eliminoituminen tapahtuu pddasiassa virtsan (suurin osa) ja ulosteen kautta.

HEVONEN: Laskimonsisdisen annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (2,1 Vkg) viitaten
laajaan kudosjakautumiseen. Terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt: noin 44 minuuttia.
97 % annoksesta eliminoituu hevosella alle viidessé tunnissa.

KOIRA: Laskimonsisdisen annostuksen jilkeen jakautumistilavuus on suuri (4,4 I’kg) viitaten laajaan
kudosjakautumiseen. Terminaalinen puolintumisaika on lyhyt: noin 1,7 tuntia.



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

Pakkauskoot:
Ix10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Suomi/Finland
Vetcare Oy, PL/PB 99, 24101 Salo




BIPACKSEDEL
Torpudor vet 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning for histar, hundar och katter

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

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Torpudor vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for histar, hundar och katter

Butorfanol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som Butorfanol tartrat 14,58 mg)

Hjilpimnen:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

Klar, farglos eller nistan farglos 16sning,

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
HAST

Analgesi
Kortvarig lindring av mag-tarmkanal smérta vid kolik.

Sedering och preanestesi

I kombination med a,-adrenoreceptoragonister (detomidin, romifidin eller xylazin):

For sedering av djur for terapeutiska och diagnostiska procedurer, sésom mindre kirurgiska ingrepp pa
stdende hdst och for att underlitta behandlingen av svarbehandlade patienter.

HUND/KATT

Analgesi
For lindring av méttlig inre smérta, sdsom pre- och postoperativ smérta samt posttraumatisk smarta.

Sedering
I kombination med a,-adrenoreceptoragonister (medetomidin).



Preanestesi
Som en del av anestesii kombination med medetomidin och ketamin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur som &r Gverkdnsliga mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjilpdmnena.

Skall inte anvéndas till djur med nedsatt njur- och leverfunktion, hjarnskada eller organisk hjarnskada,
inte heller pa djur som lider av obstruktiv luftvigssjukdom hjirtsvikt eller spastiskt tillstand.

I kombination med a,-adrenoreceptoragonister hos hast:

Kombinationen skall inte anvidndas till hdstar med kidnd hjartrytmrubbning eller langsam hjartpuls.
Kombinationen orsakar en minskning av den motiliteten imag-tarmkanalen och skall foljaktligen inte
anvéndas vid fall av kolik med diagnostiserad forstoppning.

Kombinationsterapi far inte anvidndas under driktighet.

6. BIVERKNINGAR

HAST

Biverkningarna ar generellt relaterade till kinda biverkningar for opioider. I publicerade forsok med
butorfanol, forekom 6vergaende ataxi hos ca 20 % av histarna under 3 till 15 minuter. Lindrig
sedation forekom hos ca 10 % av héstarna. Mojlig okad aktivitet i rorelseapparaten (trampande med
fotterna) kan forkomma.Motiliteten 1 mag-tarmkanalen kan bli nedsatt. Denna effekt 4r mild och
overgaende.

Kombinationsterapi:

Reduktion av motiliteten 1 mag-tarmkanalen, orsakad av butorfanol, kan méjligen forstérkas genom
anviandning av atfoliande a,-agonist. Den andningsdepressiva effekten av a,-agonist kan

mojligen forstirkas av atfoljande butorfanol, i synnerhet om andningsfunktionen redan ér forsvagad.
Andra icke onskvirda effekter (t ex kardiovaskuldra) dr sannolikt relaterade till a,-agonister.

HUND/KATT

Cirkulations- och andningsorganens funktion kan lamslas. Lokal smérta i samband med intramuskulir
injektion. Nedsatt motilitet i mag-tarmkanalen. I séllsynta fall ataxi, anorexi och diarré. Agitation eller
somnighet, rastloshet, desorientering, illamaende samt utvidgning av pupillerna kan férekomma hos
katt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hist, hund, katt.



8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hést: intravends anviandning
Hund: intravends anvdndning, subkutan anvéndning och intramuskulidr anvindning
Katt: intravends och subkutan anvéndning

HAST

Analgesi

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

Sedering och preanestesi

Med detomidin:

Detomidin: 0,012 mg/kg i.v., folit inom 5 minuter med
Butorfanol: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg) i.v.

Med romifidin:
Romifidin: 0,05 mg/kg i.v., folit mom 5 minuter med
Butorfanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg) i.v.

Med xylazin:
Xylazin: 0,5 mg/kg i.v., folit efter 3-5 minuter med
Butorfanol: 0,05 — 0,1 mg/kg (0,5 - 1 ml/100 kg) i.v.

HUND

Analgesi

Monoterapi:

0,1 - 04 mg/kg (0,01 - 0,04 ml’kg) som langsam intravends injektion (dosen i nedre-mellersta
delen av intervallet) im., eller s.c.

En injektion som avser smértlindring efter ingrepp bor administreras 15 minuter innan anestesin
avslutas, for att uppna tillracklig analgesi vid avslutningstidpunkten.

Sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 mlkg) iv., im.
Medetomidin: 0,01 mg/kg iv, i.m.

Preanes tesi

Med medetomidin_och ketamin:

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

Medetomidin: 0,025 mg/kg im., foljit efter 15 minuter med
Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Atipametsol kan anvdndas som antagonist till medetomidin med en dos av 0,1 mg/kg
forst efter att ketaminets verkan har slutat.

KATT

Analgesi:

Monoterapi:

15 minuter innan anestesin avslutas
antingen: 0,4 mg/kg (0,04 mlkg) s.c.
eller: 0,1 mg/kg (0,01 mlkg) iv.
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Sedering:

Med medetomidin:

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

Vid rengéring av sar rekommenderas samtidig lokalanestesi.
Medetomidinets verkan kan kullkastas med atipametsol, med dosen 0,125 mg/kg.

Preanestesi:

Med medetomidin och ketamin:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 mlkg) i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamin: 1,5 mg/kg iv.

Atipametsol kan anvindas som antagonist till medetomidin med en dos av 0,1 mg/kg
forst efter att ketaminets verkan har slutat.

Proppen ska inte punkteras mer dn 25 génger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Butorfanolet &r avsett att anvindas d& man behover kortvarig (hist och hund) kortvarig-medellang
(katt) smértlindring. Vid behov kan dosering upprepas. Behovet av och tidpunkten for den upprepade
dosen beror pa den kliniska responsen. Information om smértlindringens Iingd finns under punkten
”Ovriga upplysningar” i denna bipacksedel.

Snabb intravends injektion bor undvikas.
Likemedlet bor inte blandas med andra veterindrmedicinska produkter i samma spruta.

10. KARENSTID(ER)

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.

Inga sidrskilda temperaturanvisningar for detta veterindrmedicinska likemedel.

Forvara flaskan i ytterkartongen for att skyddas fran ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP".
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Héllbarhet efter det att injektionsflaskan Oppnats forsta gangen: 28 dygn. HAllbarhetstiden, for
overbliven losning, berdknas fran det datum dé injektionsflaskan Oppnats forsta gdngen. Det berdknade
datumet for nédr den 6verblivna l6sningen ska kasseras antecknas ifiltet reserverat for detta.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vid behandlingen av djur bor sdkerhetsforeskrifter iakttas och man bér undvika att framkalla stress hos
djuren.

Hos katter kan butorfanol verka individuellt. Om adekvat smértlindring uteblir bor alternativ
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smartlindring tillgripas.
En storre dos okar inte nodvéndigtvis pa smartlindringens omfattning eller verkningstid.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Lakemedlets sidkerhet har inte undersokts pa hundvalpar, kattungar eller f6l. Hos dessa grupper bor
grunda sig pa en analys av nytta och risker som den behandlande veterindren utfor. P& grund av dess
hostddmpande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i andningsvégarna. Till djur
med respiratoriska sjukdomar med 6kad slemproduktion skall butorfanol darfor endast anvindas pa
grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr. Om andningsstillestind uppstar kan man
anvédnda naloxon som antidot.

Man kan konstatera att behandlade djur undergér en sedering. Hos djur med kardiovaskulira
sjukdomar bor en kombination av butorfanol och a,-adrenoreceptoragonister anvindas endast efter
sarskilt overviagande. Samtidig administrering av antikolinergika, sésom atropin, bor Gvervigas.
Man bor undvika att administrera butorfanol och romifidin i samma spruta, emedan detta kan
fororsaka lingsam puls, hjartstillestand och ataxi.

HAST

Likemedlets anvdandning med rekommenderad dos kan leda till 6vergadende ataxi och/eller tillstind av
upphetsning. Saledes bor platsen dir behandlingen administreras véljas noggrant s& man kan undvika
att histen eller ménniskor skadas.

KATT

Man bor vdga katter sd att man kan forsdkra sig om riktig dos. Man bor anvénda injektionssprutor med
lamplig gradering sa att man kan forsikra sig om riktig dos inom valt volymomréade (tex en
insulinspruta eller en milliliters spruta med graderad skala). Om upprepade injektioner krivs, bor dessa
injiceras pa olika stillen av kroppen.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som administrerar det veterinirme dicinska

like medlet till djur

Butorfanol har en opiatliknande verkan. Detta starkt verkande likemedel maste anvindas med stor
omsorg, sa att oavsiktlig injektion av annan person eller sjilvinjektion kan undvikas. De mest
allmianna biverkningar av butorfanol hos ménniska dr somnighet, svettavsondring, illamdende, yrsel,
postural yrsel och dessa kan forekomma som en foljd av oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten. Man bor inte sjilv kora
bil. En opioidantagonist (t ex naloxon) kan anvdndas som antidot. Vid stidnk pa hud eller i 6gon, skdlj
av omedelbart.

Anvindning under driktighet och laktation
Butorfanol tridnger igenom placentan och dverfors i mjolken.

I undersokningar med forsoksdjur har man inte kunnat pavisa effekter som fororsakar missbildningar.
Lakemedlets sékerhet under graviditet och laktation har inte utretts hos mélgruppsdjuren. Anvandning
av butorfanol rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Andra likemedel och Torpudor

En samtidig administrering av andra likemedel som metaboliseras ilevern kan forstirka effekten av
butorfanol.

Samtidig anvdndning av butorfanol och andra sederingsmedel, anestesimedel eller likemedel som
dampar andningen kan 6ka pé deras effekt. Nar butorfanol anvinds tillsammans med medel som har en
likartad verkan dr en noggrann 6vervakning och justering av dosen av néden.

Butorfanol kan minska den analgetiska effekten hos rena p-opioidianalgeter.

Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift)

HAST

En 6verdos fororsakare en for opioider typisk andningsdepression. En intravends dos av 1,0 mg/kg
(10 génger rekommenderad dos), upprepad i4 timmars intervaller under 2 dagar, ledde till 6vergaende
biverkningar: pyrexi, takypné, CNS tecken (hyperexcitabilitet, rastloshet, litt ataxi ledande till
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somnolens) och gastrointestinal hypomotilitet, ibland med abdominalt obehag. En opioid antagonist
(t ex naloxon) kan anvidndas som antidot.

HUND/KATT

Sammandragna pupiller (hund)/utvidgade pupiller (katt), andningsdepression, nedsatt blodtryck,
rubbningar i cirkulationsorganen och i allvarliga fall andningsdepression, chock och koma. Att
uppratthalla livsfunktionerna kan beroende pa situationen krdva intensiv vard och observation.
Observationen bor fortga i minst 24 timmars tid.

Inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

1.4.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamik

Butorfanol &r ett centralt verkande analgetikum som tillhér gruppen syntetiska opioider och har bade
agonistiska och antagonistiska effekter, den agonistiska verkan formedlas av kappa-receptorer och den
antagonistiska av my-receptorer. Kappa-receptorerna kontrollerar analgesin och sederingen utan att
lamsld blodcirkulationsorganens och lungornas funktion eller sdnka kroppstemperaturen. My-
receptorerna diremot kontrollerar den supraspinala analgesin och sederingen, men lamslar
blodcirkulationsorganens och lungornas funktion samt fororsakar nedsatt kroppstemperatur.
Butorfanolets agonistiska verkan &r tio gdnger starkare &n den antagonistiska.

Hos hést, hund och katt intrdder analgesin i regel efter 15 minuter. Hos hést varar anestesin i allmédnhet
1 tvd timmar efter enskild intravends dos. Hos hund varar anestesin 30 minuter efter enskild intravenos
dos. Hos katter med viscerala smértor har effekten varat i sex timmar. Hos katter med somatisk smérta
har effekten varat avsevirt kortare tid.

Att 6ka pa dosen Okar inte den analgetiska effekten i motsvarande grad. Maximal effekt uppnas med
dosen 04 mg/kg.

Butorfanolets lamsldende effekt pa cirkulations- och andningsorganen &r ringa hos maldjurslagen. Det
fororsakar inte utsondring av histamin hos héstar. I kombinationsterapi med en o,-agonist har
butorfanol en additiv synergistisk effekt pa sederingen.

Farmakokinetik

Preparatet absorberas snabbt och néstan fullstindigt efter en parenteral injektion och maximal
serumkoncentration uppnas efter 0,5-1,0 timmar. Butorfanol binds vid plasmaproteinerna (upp till 80
%). Metabolismen dr snabb och forekommer huvudsakligen i levern. Tva inaktiva metaboliter
produceras. Eliminationen sker huvudsakligen via urinen (till storsta delen) och avforing.

HAST: Distributionsvolymen ir stor efter intravends administrering (2,1 Vkg), vilket tyder pa en bred
vavnadsdistribution. Terminal halveringstid &r kort: omkring 44 minuter. 97 % av dosen efter
intravends administrering hos hédst har eliminerats efter i genomsnitt mindre &n 5 timmar.

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

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

Forpackningsstorlekar: 1 x 10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning.

Ombud i Finland:
Vetcare Oy
PB 99 24101 Salo
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