PAKKAUSSELOSTE

Torphadine vet10 mg/ml injektioneste, liuos, koirille, kissoille ja hevosille

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

Myvyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer, Alankomaat
Alankomaat

), ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10,0 mg

Vastaa 14,58 milligrammaa butorfanolitartraattia

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,10 mg

Kirkas, variton luos.

4. KAYTTOAIHEET

Koira

Kivunlievitykseen:

- lievdn tai kohtalaisen sisdelinkivun lievittdimiseen.

Sedaatioon:

- Kéytetddn sedaatioon yhdessé tiettyjen alfa-2-adrenoreseptoriagonistien

(medetomidiini) kanssa.
Esilddkityksend ennen yleisanestesiaa:



- Kaytetddn yhdessd asepromatsiinin kanssa kivunlievitykseen ja sedaatioon  ennen
yleisanestesian aloittamista. Liséksi anestesian aloitusaineen (propofoli tai tiopentoni)
annostusta voidaan pienentdd suhteessa annoksen kokoon.
- Kayti esilddkityksend amoana esianesteettina.
Anestesiaan:
- kéytetddn anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

Kissa

Kipulddkkeend kohtalaisen kivun lievittimiseen:

- Kaiytetddn toimenpidettd ennen kivun levittimiseksi leikkauksen aikana.

- Kiytetddn toimenpiteen jdlkeiseen kivun lievittimiseen pienten leikkaustoimenpiteiden

jalkeen.
Sedaatioon:
- Kaytetadn sedaatioon yhdessa tiettyjen alfa-2-adrenoreseptoriagonistien
(medetomidiini) kanssa.
Anestesiaan;

- Kiytetddn anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa, soveltuu kiytettdviksi
lyhyiden kivuliaiden anestesiatoimenpiteiden yhteydessa.

Hevonen

Kivunlievitykseen:

- Kohtalaisen tai vakavan, ruoansulatuskanavaperdiseen kolikkiin littyvin  vatsakivun
lievittdmiseen.

Sedaatioon:

- kéytetddn sedaatioon yhdessd tiettyjen alfa-2-adrenoreseptoriagonistien (detomidiini,
romifidiini) antamisen jilkeen.

5 VASTA-AITHEET

Kaikki kohde-eldinlajit

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

FEi saa kiyttdd eldimille, joilla on aivovamma tai orgaanisia aivoleesioita.

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

Hevoset

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelmd:

Ei saa kéyttdd hevosille, joilla on ennestiddn syddmen rytmihdiriditd tai bradykardia.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa on kolikkia ja sihen hLittyvdd vivdstynyttd mahalaukun
tyhjenemistd, silld tdméd yhdistelmd aiheuttaa ruoansulatuskanavan motiliteetin hekentymisti.
Ei saa kéyttdd hevosille, joilla on keuhkolaajentuma, koska niillda yhdistelmd voi vaikuttaa
mahdollisesti hengityselimistod lamaannuttavasti.

Ei saa kiyttdd tineend oleville tammoille.

Butorfanolin ja romifidiinin yhdistelmd.
Ei saa kdyttdd tineyden vimeisen kuukauden aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



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

Koirat

Hengityselimiston ~ ja  kardiovaskulaarista ~ vajaatoimintaa  (minkd@  merkkejd  ovat

hengitysnopeuden laskeminen, bradykardian kehittyminen ja diastolisen paineen lasku) voi

ilmetd (katso kayttoon lLittyvdt varotoimet). Vajaatoiminnan suuruus vaihtelee annoksen

mukaan. Jos hengityselimiston vajaatoimintaa ilmenee, vasta-aineena voidaan kayttda

naloksonia.

Kohtalaista—merkittivdd syddmen ja keuhkojen vajaatoimintaa voi ilmetd, jos butorfanolia
annetaan nopeasti laskimoinjektiona.

Kun butorfanolia kaytetdéin esianesteettina, antikolinergisen aineen, kuten atropimnin, kayttd

suojaa syddntd mahdolliselta anesteettien aiheuttamalta bradykardialta.

Ohimeneviaéa ataksiaa, anoreksiaa ja ripulia on ilmoitettu ilmenneen harvinaisissa tapauksissa.

Ruoansulatuskanavan motiliteetti voi heikenty4.

Kissat

Hengityselimiston vajaatoimintaa voi ilmetd. Jos hengityselimiston vajaatoimintaa ilmenee, vasta-
aineena voidaan kayttidd naloksonia.

Mydriaasia voi ilmeti.

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

Hevonen

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

Butorfanolin aiheuttama motorisen aktiivisuuden lisidntyminen ja ataksia kestivit joissain tapauksissa
1-2 tuntia. Levottomuutta ja tirindd seké sedaatiota ja sen jilkeistd levottomuutta on havaittu joillain
hevosilla.

Suurimmalla ohjeen mukaisella annoksella (0,1 mg/kg) annettu nopea laskimoinjektio voi aiheuttaa
likuntaelinten toiminnan kithtymistd (esim. kévelyn pakonomaista nopeutumista) klinisesti
normaaleilla hevosilla.

Lievdd—vakavaa horjumista voi ilmetd yhdessd detomidiinin kanssa kéytettynd, mutta hevosille ei
todennédkoisesti kehity ékillistd heikkoutta. Normaaleja varotoimia on noudatettava loukkaantumisen
estamiseksi (katso kdyttoon littyvdt varotoimet).

Lievda 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. Ndméi vaikutukset
madrdytyvit annoksen mukaan, ja ne ovat yleensd véihéisid ja ohimenevid.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

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

- ylenen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldmntd)

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua elintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd ettd lidke ei ole tehonnut, imoita asiasta elimliddkarillesi

Vaihtoehtoisesti  voit myds imoittaa  kansallista  raportomtjdrjestelmdd  kayttden
www.fimea. fi/elainlaakkeet/.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira, kissa ja

hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koira ja kissa:

laskimoon, lihakseen ja ihon alle.

Hevonen: laskimoon.
Eldiimet pitdd punnita, jotta voidaan méérittdd niiden tarkka paino ennen sopivan hoitoannoksen
laskemista.
Koira
Kivunlievitykseen:
Antotapa bu;oAan%;)rSlé) i Valmisteen annos
Laskimoon,
lihakseen 0,20-0,30 mg/kg 0,02-0,03 ml/’kg
tai thon alle
Laskimoinjektio on annettava hitaasti.
Kipua lievittivd vaikutus voidaan havaita 15 minuuttia injektion jilkeen.
Kommentti | Anna 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista  kivunlievitykseen
toipumis vaiheessa.
Jatkuvassa kivunlievityksessd annostus voidaan toistaa tarpeen mukaan.

Sedaatiossa yhdessd medetomidiinihydrokloridin kanssa:

Butorfanolin Valmisteen annos Annos,
Antotapa annos Medetomidiinihydrokloridi
Lihaksee
n tai £ sk
Laskimo 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg 0,01*-0,025** mg/kg
on
Anna sedaation kehittyd 20 minuuttia, jotta se on riittdvin syvd, ennen kuin

Kommen aloitat toimenpiteen.

i Jos yhdessd antaminen on hyviksytty, medetomidiinia ja butorfanolia siséltivit
valmisteet voidaan yhdistid ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta
Yhteensopimattomuudet).

*Tarvittavan sedaation voimakkuuden mukaan: 0,01 mgkg sedaatioon ja esilidkkeend

barbituraattianestesiassa
sedaation voimakkuuden mukaan 0,025 mgkg: syvddn
esildakkeend ketamiinianestesiassa

**Tarvittavan

Kaytettdessd esilddkkeend tai esianesteettina:

- Kun valmistetta kéytetddn ainoana lddkeaineena:

sedaatioon ja

| Antotapa

| Butorfanolin annos |

Valmisteen 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 Valmisteen annos
Laskimoon
tai 0,10 mg/kg* 0,01 ml/kg*

lihakseen
Odota vdhintddn 20 minuuttia, jotta vaikutus alkaa, mutta esilidkkeen
antamisen ja hoidon aloittamisen vilinen aika voi vaihdella 20 minuutista

Kommentti 120 minuut‘aiin. . N . ..
Jos yhdessi antaminen on hyvéksytty, butorfanolia ja asepromatsiinia
sisdltavdt valmisteet voidaan yhdistdd ja antaa samassa ruiskussa (katso
kohta Yhteensopimattomuudet).

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

Anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.:

Butorfanolin Valmisteen Medetomidiinin Annos,
Antotapa annos annos annos Ketamiini
Lﬂ“allfsee 0,10 mg/kg 0,01 mi/kg 0,025 mg/ke 5,0 mg/kg*
Vaikutuksen kumoamista atipametsolilla ei suositella.
Kommen | Jos yhdessd antaminen on hyvéksytty, medetomidiinia ja butorfanolia sisdltdvit
tti valmisteet voidaan yhdistdd ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta
Yhteensopimattomuudet).

* Ketamiinia on annettava 15 minuuttia sen jilkeen, kun butorfanolin ja medetomidiinin
yhdistelmdd on annettu lihakseen.

Kissa
Toimenpidettd edeltivddn kivunlievitykseen:
Annos, Annos,
Antotapa butorfanoli valmiste
Lihakseen
tai 0,4 mgkg 0,04 ml/’kg
ithon alle
Kommentti | Anna  15-30 minuuttia ennen anestesian  aloittamiseen  kéytettyjen
anesteettien laskimoon antamista.
Anna 5 minuuttia ennen lhakseen annettavilla anesteeteilla, kuten
asepromatsiinin  ja ketamiinin tai ksylatsiinin ja ketamiinin lhakseen
annettavilla yhdistelmilld, annettavan hoidon aloittamista.

Toimenpiteen jilkeiseen kivunlievitykseen:




Annos, Annos,
Antotapa butorfanoli valmiste
Thon alle
tai 0,4 mg/kg
lihakseen 0,04 ml/kg
Laskimoon 0,1 mgkg 0,01 mi/kg
Kommentti | Anna 15 minuuttia ennen herddmista

Sedaatiossa yhdessd medetomidiinihydrokloridin kanssa:

valmisteet

samassa ruiskussa

Annos, Annos Annos,
Antotapa butorfanoli valmiste Medetormdnr?hydroklorld
Lihaksee
n tai thon 0,4 mg/kg 0,04 ml’kg 0,05 mg/kg
alle
Kommen | Paikallispuudutusta on kdytettdvd haavojen ompelun yhteydessa.
tti

Jos yhdessd antaminen on hyvéiksytty, medetomidiinia ja butorfanolia siséltdvéat
voidaan yhdistid ja antaa
Yhteensopimattomuudet).

(katso kohta

Anestesiaan yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Kommen

Annos, Annos, Annos, Annos,
Antotapa butorfanoli valmiste Medetomidiini Ketamiini
Lﬂ“arll‘see 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mgkg *
1,25-2,50 mg/kg
Laskimo (tarvittavan
on 0,10 mg/kg 0,01 mi/kg 0,04 mgrkg anestesian syvyyden
mukaan)
Jos yhdesséd antaminen on hyvéiksytty, medetomidiinia, butorfanolia ja ketamiinia

tti sisdltdviat valmisteet voidaan yhdistid ja antaa samassa ruiskussa (katso kohta
Yhteensopimattomuudet).

Hevonen
Kivunlievitykseen:




Antotapa Butorfanolin annos Valmisteen annos

Laskimoon 0,10 mgkg 1 ml /100 kg

Kommentti | Kipua lievittdvid vaikutuksia voidaan havaita 15 minuuttia mjektion
jalkeen.
Annostus voidaan toistaa tarvittaessa.

Sedaatiossa yhdessd detomidiinihydrokloridin kanssa:

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

Detomidiini pitdd antaa enntddn visi minuuttia ennen butorfano lin
antamista.
*Klininen kokemus on osoittanut, etti kokonaisannos, joka on 5 mg detomidiinihydrokloridia

ja 10 mg butorfanolia, saa aikaan tehokkaan, turvallisen sedaation hevosilla, joiden kehonpaino
on yli 200 kg.

Kommentti

Sedaatiossa yhdessd romifidiinin kanssa:

Antotapa Romifidiinin Butorfanolin Valmisteen annos
annos annos
Laskimoon | 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg 0,2 ml /100 kg
. | Romifidiini pitdd antaa enintddn viisi minuuttia ennen butorfano lin
Kommentti .
antamista.

Ennen kun timi valmiste yhdistetdin toisen eliinlifikevalmisteen kanssa ja annostellaan samaa
ruiskua kayttden, tarkista ama tiedot Yhteensopimattomuudet-kohdasta.

Ladkepullon lvistyskertojen madrd kaytettdessd neulakokoja 21 G ja 23 G ei saa olla yh 100,
ja kaytettdessd 18 G:n neulaa lavistysten méiérd ei saa olla yli 40.

9. ANNOSTUSOHJEET

Fi sovellu

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk.

Ei saa kayttdd lypsiville eldimille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Tamd eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhtetita.



Al kiytd titd eliinkidkevalmistetta vimeisen kiyttdpdivimidrin jilkeen, joka on imoitettu
etiketissi merkinndn EXP jdlkeen. Vimeiselld kayttopdivimidralla tarkoitetaan kuukauden
vilmeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Butorfanoli on tarkoitettu kéytettdvéiksi lyhytaikaiseen kivunlievitykseen (hevosilla, koirilla)
tai lyhyen—keskipitkdin aikavdlin  kivunlievitykseen  (kissoilla). — Tapauksissa, joissa
todenndkoisesti tarvitaan pidempiaikaista kivunlievitystd, on kéytettdvd vaihtoehtoista
ladkeainetta.

Merkittivad sedaatiota ei ilmene, kun butorfanolia kaytetdén amnoana lddkeamneena kissoilla.
Kissoilla yksilollinen vaste butorfanoliin voi vaihdella. Jos riittivd kivunlievitysvaste puuttuu,
on kéytettdva jotain toista kipua lievittdvdd ainetta.

Kissoilla annoksen kasvattaminen ei lisdd haluttujen vaikutusten voimakkuutta tai kestoa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Kaikille kohde-eldinlajeille

Butorfanolin antitussiiviset ominaisuudet voivat johtaa liman kertymiseen hengitysteihin. Téstd
syystd eldimilli, joilla on hengityselinsairauksia, joihin littyy liman tuotannon lisdéntyminen,
butorfanolia saa kayttdd vain hoitavan eldinlidkirin arvioitua hydty-riskisuhteen.

Ennen kuin valmistetta kiytetddn yhdessd o2-adrenoreseptoriagonistien kanssa, eliimelle on
tehtdvd tavanomainen syddmen auskultaatio, ja antikolinergisten Iddkkeiden, esim. atropiinin,
samanaikaista kayttéd on harkittava.

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

Ole varovainen antaessasi butorfanolia eldimille, jotka saavat samanaikaisesti muita
keskushermostodepressantteja  (katso muiden [Adkintdvalmisteiden kanssa esiintyvid
yhteisvaikutuksia koskeva osio).

Valmisteen turvallisuutta koiranpennuille, kissanpennuille ja varsoille eiole midritetty, ja tisté
syystd ndilld eliimilld valmistetta saa kdyttdd ainoastaan vain hoitavan eldnlidkirin arvioitua
hyoty-riskisuhteen.

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

Kissa
Insuliiniruiskujen tai 1 mln asteikollisten ruiskujen kéyttdd suositellaan.

Hevonen

Valmisteen kdyttd suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevdin ataksiaan ja/tai
kilhtymiseen. Téstd syystd hoitopaikka on valittava huolella, jotta viltytddn hevosen ja thmisten
loukkaantumisilta.

Eritviset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Butorfanolilla on opioidiaktiivisuutta. Butorfanolin yleisimmét haittavaikutukset ihmisilld ovat
uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja pyOrrytys, ja nditd voi ilmetd vahinkoinjektion
jélkeen. Varo, ettet injisoi valmistetta itseesi tai muihin vahingossa. Jos valmistetta injisoidaan




vahingossa ihmiseen, on kaddnnyttdvd vilittomisti [ddkdrin puoleen ja niytettdvd tdlle
pakkausselostetta tai myyntipdéllystd. Téllaisessa tilanteessa ei saa lihted ajamaan ajoneuvolla.
Vasta-aineena voidaan kéyttdd opioidiantagonistia (esim. naloksonia).

Pese heti pois kaikki roiskeet iholta ja silmista.

Tineys ja imetys:

Tamén eldinlifikevalmisteen turvallisuutta kohde-eldimilld tineyden ja laktaation aikana ei ole
selvitetty. Tineyden ja imetyksen aikana ei suositella butorfanolin kayttéd. Katso myds vasta-
aiheita koskevat kohdat.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Kun butorfanolia kéytetddn yhdessd tiettyjen o2-adrenoreseptoriagonistien (romifidiini tai
detomidiini hevosilla; medetomidiini korrilla ja kissoilla), niilld voi olla synergisid vaikutuksia,
mikd edellyttdd butorfanolin annoksen pientimistd (katso annostusta ja antotapoja koskeva
0si0).

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

Muiden keskushermostodepressanttien samanaikaisen kéyton voidaan olettaa vahvistavan
butorfanolin vaikutuksia, ja siksi tillaisia lddkkeitd on kaytettiva varoen. Butorfanolia on
kaytettdvd pienempdnid annoksena, kun niitd ameita annetaan samanaikaisesti sen kanssa.

Butorfanoli on antitussiivi, eikd sitd saa kayttdd yhdessd yskinliikkeen kanssa, silld se voi
atheuttaa liman kertymistd hengitysteihin.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):
Yliannostuksen keskemen oire on hengityselimiston vajaatoiminta, mikd voidaan kumota
naloksonia antamalla.

Butorfanolin  ja alfa-2-adrenoreseptoriagonistien  yhdistelmien sedatiivisten vaikutusten
kumoamiseen voi kéyttdd atipametsolia. Voit kumota ndiden yhdistelmien haitalliset syddmeen
ja keuhkoihin kohdistuvat vaikutukset kayttdméilld atipametsolia mahdollisesti suurempina
annoksina. Atipametsolia ei saa kdyttdd koirille, joita on hoidettu butorfanolin, medetomidiinin
ja ketamiinin yhdistelmélld, joka on annettu lihakseen anestesiaa varten.

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

Yhteensopimattomuudet

Butorfanolia ei saa sekoittaa muiden eldnlifikevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa, pois
lukien seuraavat yhdistelmét: butorfanoli ja medetomidiini, butorfanoli ja medetomidiini ja
ketamiini; butorfanoli ja asepromatsiini.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYITAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI



Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
14, PAIVAMAARA, JOLLOIN  PAKKAUSSELOSTE  ON  VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

13 08 2021

1. MUUT TIEDOT

Pahvilaatikossa  kirkas lasmen ijektiopullo (tyypm 1 lasia), jossa pinnoitettu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.

Pakkauskoot: 10 ml ja 20 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Torphadine vet 10 mg/ml injektionsvitska, losning for hundar, katter och histar

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

Innehavare av godkénnande for forsalining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torphadine vet 10 mg/ml injektionsvitska, losning for hundar, katter och héstar
butorfanol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10,0 mg
Motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat
Hjilpimnen:

Bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund

For smartlindring:

- For lindring av latt till mattlig smérta i inre organ.

Forsedering (sovning):

- For sovning, 1 kombination med Ilikemedel av typen alfa-2-adrenoreceptoragonister

(medetomidin).
Som medicinering infor narkos:
- For anvindning i kombination med acepromazin for att bedéva och séva fore narkos.
Beroende pa dos erhdlls dessutom en minskning av dosen narkoslikemedel (propofol eller
tiopenton).

- For medicinering infor narkos ges det som enda premedicineringsmedel.
For anestesi (bedovning):



- For anestesi, i kombination med medetomidin och ketamin.

Katt

For lindring av mdttlig smdrta:

- Anvinds fore operation for att ge smértlindring vid kirurgi.

- Anvinds som smartlindring efter operation efter mindre kirurgiska ingrepp.

For sedering (sovning):

- For sovning, 1 kombinaton med Ilikemedel av typen alfa-2-adrenoreceptoragonister

(medetomidin).

Foranestesi (bedovning):

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

Hast

Forsmdrtlindring:

- For lindring av mattlig till svar buksmérta i samband med kolik (mage/tarm).

Forsedering (sovning):

- For sovning, ges efter att likemedel av typen alfa-2-adrenoreceptoragonister (detomidin,
romifidin) har givits.

5. KONTRAINDIKATIONER

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

Anvind inte till djur med svart nedsatt funktion i lever eller njurar.
Anvind inte till djur med hjarnskador.
Anvind inte till djur med obstruktiv luftvigssjukdom, nedsatt funktion pa hjartat eller spastiska tillstind.

Hést

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvind mte till histar som har ojimn eller lingsam hjartrytm.

Anvind mte vid kolik i samband med forstoppning eftersom kombinationen ger upphov till en nedsatt
rorlighet i mag-tarmkanalen.

Anvind inte till histar med emfysem (en typ av lungsjukdom) pa grund av en mdjlig ddmpande effekt
pé andningssystemet.

Anvind mte till dréktiga ston.

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

6. BIVERKNINGAR

Alla djurslag
En viss smérta kan forekomma efter en intramuskuléir njektion.

Extrem trotthet kan noteras hos behandlade djur.

Hund

Allvarliga andningssvarigheter och nedsatt effekt pa hjart-karlfunktionen (visas genom en sédnkning av
andningsfrekvensen, utveckling av laingsammare hjirtrytm och en sdnkning av blodtrycket (det
diastoliska trycket)) kan forekomma (se “Sédrskilda forsiktighetsdtgirder vid anviandning”).
Biverkningen &rdosberoende. Om andningssvarigheter forekommer kan naloxon anvindas som motgift.
Mattlig till markant hjart-lungpéverkan kan forekomma om butorfanol ges snabbt via intravends
injektion.

Nér butorfanol anvinds som likemedel infér beddvning kommer anvdndning av ett antikolinergikum
sdsom atropin att skydda hjartat mot méjlig narkotikainducerad bradykardi.




Overgaende ataxi, anorexi och diarré har rapporterats forekomma i sillsynta fall.
Minskade mag-/tarmrdrelser kan férekomma.

Katt

Andningsdepression kan féorekomma. Om andningsdepression forekommer kan naloxon anvindas som
motgift.

Forstoring av pupiller férekommer sannolikt.

Butorfanol kan ge upphov till upphetsning, oro, desorientering och olustkénslor.

Hist

Den vanligaste biverkningen &r littare koordinationssvarigheter (ataxi) som kan kvarsta i 3 till
10 minuter.

En 6kad motorisk aktivitet och ataxi framkallad av butorfanol har varat i 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 dr osannolikt att héstar
kollapsar. Normala forsiktighetsatgdrder ska iakttas for att forhindra skada (se Sérskilda
forsiktighetsatgiarder vid anviandning”).

Lindrig somnighet kan férekomma hos cirka 15 % av alla héstar efter att de har fatt av butorfanol som
enda medel.

Butorfanol kan &venha negativa effekter pA mag-tarmrorelser hos normala héstar, dven om det inte finns
nagon sinkning av passagetid genom mag-tarmkanalen. Dessa effekter dr dosrelaterade, och i allménhet
mindre och Gvergdende.

Nedsatt funktion av hjart-lungsystemet kan forekomma. Nér likemedlet anvinds i kombination med
lakemedelstypen alfa-2-adrenoceptoragonister kan denna funktionsnedséttning av hjirt-lungsystemet
vara dodlig i sdllsynta 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 dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (fiarre &n 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 veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella  rapporteringssystemet
www.fimea.fVelainlaakkeet/.

7. DJURSLAG

Hundar, katter och héstar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Hund och katt: Intravends, intramuskuldr och subkutan anvéndning,
Hast: Intravends anvandning
Djur ska vigas for att faststélla en korrekt kroppsvikt innan den Iimpliga behandlingsdosen beréknas.

Hund
Foranalgesi (smdrtlindring):



Administreringsvig butlc?r(;‘:lnol Likemedelsdos
Lv., im. eller s.c. | 0,20-0,30 mg/kg kroppsvikt 0,02-0,03 ml/kg kroppsvikt

Kommentar

Iv-injektion ska ges langsamt.

Smirtlindrande effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Ge likemedlet 15 minuter innan anestesin (beddvningen) avslutas for att
ge smértlindring under uppvakningsfasen.

For kontinuerlig smértlindring upprepas doseringen vid behov.

Forsedering (sévning) i kombination med medetomidinhydroklorid:

. .. Dos
Ad'mm]s“tre- Dos butorfanol Likemedelsdos medetomidinhydroklorid
ringsvag
im. eller 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg % o .
iv. kroppsvikt kroppsvikt 0.01%-0,025**mg/kg kroppsvikt

Vinta 20 minuter tills djup sedering utvecklats innan ingreppet pabdrjas.
Kommentar | Om kompatibilitet 4r vedertagen kan likemedel som innehdller medetomidin och
butorfanol kombineras och ges i samma spruta (se avsnitt ’Inkompatibiliteter”).

*Beroende pa vilken grad av sedering som krivs: 0,01 mg/kg: For sedering och som premedicinering

till barbituratanestesi

*Beroende pa graden av sedering som kriavs 0,025 mg/kg: For djup sedering och som premedicinering

till ketaminanestesi

Fér anvindning som premedicinering/pre-anestetikum:

- Nir lakemedlet anviands som enda medel:

Administreringsvig

Dos butorfanol Likemedelsdos

Lv., i.m. 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 Likemedelsdos
iv. eller im. 0,10 mg/kg kroppsvikt* 0,01 ml/kg kroppsvikt*
Vianta minst 20 minuter mnan verkan intrdder, men tiden mellan
premedicinering och induktion &r flexibel fran 20—120 minuter.
Kommentar Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehéller butorfanol
och acepromazin kombineras och ges i samma spruta (se avsnitt
”Inkompatibiliteter”).

* Dosen kan dkas till 0,2 mg/kg (motsvarar 0,02 ml’kg) om djuret har ont redan innan ingreppet inleds
eller om en hogre niva av analgesi krdavs under ingreppet.

For anestesi (bedévning) i kombination med medetomidin och ketamin.

Administrerings-

vig

Dos Likemedelsdos | Dos medetomidin Dos .
butorfanol ketamin




. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg .
Lm. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt >0 mg/kg kroppsvikt
Reversering med atipame zol re kommenderas inte
Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehaller medetomidin
Kommentar . . )
och butorfanol kombineras och ges 1 samma spruta (se avsnitt
”Inkompatibiliteter”).
*  Ketamin  ska  ges 15 minuter  efter den  intramuskulira injektionen av
butorfanol/medetomidinkombinationen.
Katt
For smdrtlindring infor operation:
.. . .. Dos -
Administreringsvig butorfanol Léikemedelsdos
b eler 04 mg/kg kroppsvikt 0,04 mUkg kroppsvikt
Kommentar Ge likemedlet 15-30 minuter fore intravendsa induktionsanestetika ges
Ge ldkemedlet 5 minuter fore induktion av  intramuskulira
induktionsanestetika saisom  kombinationer av  intramuskulirt
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin
For smdrtlindring efter operation:
.. . .. Dos .
Administreringsvig butorfanol Léke medelsdos
s.c. eller im. 04 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
L 0.1 mg/kg kroppsvikt 0,01 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Ge likemedlet 15 minuter fore uppvaknande

For sedering (sovning) i kombination med medetomidinhydroklorid:

Dos
.. . Dos
Ad_rmms:cre- butorfanol Likemedelsdos medetomidinhydroklorid
ringsvag
. 0,4 mg/kg . .
im. eller s.c. kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt 0,05 mg/kg kroppsvikt
Kommentar | Lokal anestetikainfiltration ska anvindas for sarsuturering.
Om kompatibilitet ar vedertagen kan likemedel som innehaller medetomidin och
butorfanol kombineras och administreras 1 samma spruta (se avsnitt
”Inkompatibiliteter”).
For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:
Administre- Dos Like me delsdos Dos Dos
ringsvig butorfanol medetomidin ketamin




. 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg .
L. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt >0 mg/kg kroppsvikt
1,25-2,50 mg/kg
- 0,10 me/ke 0,01 ml/l.(g 0,04 mg/.kg krf)ppsvﬂft (beroendfa
. kroppsvikt kroppsvikt pé hur djup anestesi
kroppsvikt N
som behdvs)
Kommentar | Om kompatibilitet &r vedertagen kan likemedel som innehdller medetomidin,
butorfanol och ketamin kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt
”Inkompatibiliteter”).

Hist

Foranalgesi (smdrtlindring):

Dosen kan upprepas vid behov.

Administreringsvag Dos butorfanol Likemedelsdos
v 0,10 me/kg kroppsvikt 1 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Smartlindrande effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Forsedering (sovning)

i kombination med detomidinhydroklorid.:

Dos av Dos
Administreringsvdg | detomidinhydroklorid butorfanol* Likemedelsdos
. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg .
Lv. kroppsvikt kroppsvikt 0,25 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Detomidin ska ges upp till 5 minuter fére 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 pé dver 200 kg.

Forsedering i kombination med romfidin:

. . ; Dos av 5
Administreringsvag romifidin Dos butorfanol Likemedelsdos
. 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg .
Lv. kroppsvikt kroppsvikt 0,2 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Romfidin ska ges upp till 5 minuter fore butorfanoldosen.

Innan likemedlet kombineras och administreras i samma spruta som ett annat likemedel, se alltid
avsnittet ”Inkompatibiliteter”.
Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvindning av nalkaliber 21 G och 23 G ska
inte overstiga 100, och vid anvindning av en nal med kaliber 18 G ska maximum inte Gverstiga 40.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.




10. KARENSTID

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet efter injektionsflaskans Gppnande: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Butorfanol &r avsett att anvindas dir det behovs en kortvarig smértlindring (hést, hund) eller kortvarig
till medelling smartlindring (katt). I fall dér det sannolikt krdvs smértlindring med lingre varaktighet
ska ett annat smértlindrande likemedel anvidndas.

Kraftig nedsdvning uppkommer inte nér butorfanol anvinds som enda medel till katter.

Hos katter kan den individuella reaktionen pa butorfanol variera. Om katten inte far tillricklig
smértlindring ska ett annat smértlindrande likemedel anvéndas.

Hos katter orsakar en dosdkning inte ndgon starkare eller mer langvarig effekt.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Alla djurslag

P4 grund av dess hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till att det ansamlas slem i
andningsvidgarna. Hos djur med luftvigssjukdomar med dkad slemproduktion ska déarfér butorfanol
endast anvindas i enlighet med en nytta-riskbedomning av den ansvariga veterindren.

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

Kombinationen av butorfanol och en alfa-2-adrenoreceptoragonist bor anvindas med forsiktighet till
djur med lindrigt till mattligt nedsatt funktion i lever eller njurar.

Forsiktighet maste iakttas nir butorfanol ges till djur som samtidigt behandlas med andra medel som har
paverkan pa centrala nervsystemet (se avsnittet om interaktioner med andra likemedel).

Lakemedlets sékerhet for valpar, kattungar och fol har inte faststéllts och till dessa djur ska likemedlet
darfor endast anvéndas i enlighet med en nytta-riskbedomning av den ansvariga veterinéren.

Hund
Niér likemedlet ges som en intravends injektion ska den inte injiceras snabbt som en bolus.
For hundar med MDR 1-mutation ska dosen sédnkas med 25-50 %.

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

Hdist

Anvindningen av likemedlet vid rekommenderad dos kan leda till 6vergédende koordinationssvarighete
och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa patienten och pé personer vid behandling av histar
bor darfor platsen for behandlingen viljas noga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:




Butorfanol har opioid aktivitet. De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos ménniska ar dasighet,
svettning, illamaende, yrsel och svindel, och dessa kanuppkomma efter oavsiktlig sjilvinjektion. Iakttag
forsiktighet for att undvika oavsiktlig injektion/sjalvinjektion. Uppsok genast likare vid oavsiktlig
sjalvinjektion ochvisa upp information eller etiketten. Kor inte bil. En opioidantagonist (t.ex. naloxon)
kan anvdndas som motgift.

Tvitta omedelbart bort spill pa hud eller i 6gonen.

Driktighet och digivning:

Sékerhet av detta likemedel har inte faststillts hos djurslagen under draktighet och laktation.
Anvédndning av butorfanol under dréktighet och laktation rekommenderas inte. Se dven avsnittet om
kontraindikationer.

Andra likemedel och Torbudine Vet.:Nér butorfanol anvinds i kombination med en typ av likemedel
som kallas alfa-2-adrenoreceptoragonister (romifidin eller detomidin hos héstar, medetomidin hos
hundar och katter) forekommer effekter som beror pa att likemedel paverkar varandra och som kriver
att butorfanoldosen sénks (se avsnittet om dosering och administreringsvégar).

Butorfanol ar hostddmpande och ska inte anvidndas i kombination med Iikemedel som gor att slem
hostas upp eftersom det kan leda till en ansamling av slem i luftvigarna.

Butorfanol har himmande egenskaper pd en receptor som kallas opioid my (p)-receptorn, vilkket kan
gora att den smirtlindrande effekten av likemedel av typen rena opioid my (p)-agonister (t.ex.
morfin/oxymorfin), hos djur som redan har fatt dessa likemedel.

Den samtidiga anvdndningen av andra likemedel som verkar dimpande pé centrala nervsystemet
forstarker sannolikt effekterna av butorfanol och séddana likemedel ska anvidndas med forsiktighet. En
reducerad butorfanoldos ska anvindas vid samtidig administrering av dessa likemedel.

Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift):
Det forsta tecknet pa dverdosering ar andningssvarigheter, vilket kan motverkas med naloxon.

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

Andra mojliga tecken pa Overdosering hos hidst dr rastloshet/littretlighet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt rorlighet i mage/tarm och krampanfall. Hos katt dr de forsta tecknen pa
overdosering koordinationssvarigheter, dkad utsondring av saliv och lindriga kramper.

Blandbarhetsproblem:

Butorfanol far inte blandas med andra likemedel i samma spruta med undantag av f6ljande
kombinationer: butorfanol/medetomidin, butorfanol/medetomidin/ketamin och
butorfanol/acepromazin.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen far inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfallet.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13 08 2021



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Injektionsflaskor av klart typ I-glas forslutna med en belagd bromobutylgummipropp och ett

aluminiumlock i en kartong.
Forpackningsstorlekar: 10 ml och 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



