PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torbudine Vet. 10 mg/ml injektionsvatska, 10sning for hundar, katter och héstar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10,0 mg

Motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat

Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Citronsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar, katter och hastar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund
Som analgetikum:
- For lindring av latt till mattlig visceral smarta.
Som sedering:
- For sedering, i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (medetomidin).
Som premedicinering till narkos:

- For anvandning i kombination med acepromazin for att bedéva och sedera fore induktion av
narkos. En dosrelaterad reduktion av dosen av induktionsanestetikum (propofol eller tiopenton)
erhalls dessutom.

- For premedicinering ges det som enda premedicineringsmedel.

Som anestesi:
- For anestesi, i kombination med medetomidin och ketamin.

Katt

Som analgetikum for lindring av mattlig smarta:
- FOr preoperativ anvandning for att ge smértlindring vid kirurgi.
- For postoperativ analgesi efter mindre kirurgiska ingrepp.
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Som sedering:
- For sedering, i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (medetomidin).
Som anestesi:
- For anestesi, i kombination med medetomidin och ketamin, lampligt for kortvariga smartsamma
ingrepp med anestesi.

Hast
Som analgetikum:
- For lindring av mattlig till svar buksmarta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.
Som sedering:
- For sedering, ges efter administreringen av vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (detomidin,
romifidin).

3.3 Kontraindikationer

Alla djurslag
Anvénd inte till djur med grav dysfunktion i lever eller njurar.

Anvand inte till djur med hjarnskada eller organiska hjarnskador.
Anvand inte till djur med obstruktiv luftvagssjukdom, hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Hast

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvénd inte till hastar med befintlig hjartdysrytmi eller bradykardi.

Anvand inte vid fall av kolik i samband med impaktion eftersom kombinationen ger upphov till en
nedsatt motilitet i mag-tarmkanalen.

Anvand inte till hastar med emfysem pa grund av en méjlig dampande effekt pa andningssystemet.
Anvand inte till draktiga ston.

Kombination av butorfanol/romifidin:
Anvand inte under den sista draktighetsmanaden.

3.4 Sarskilda varningar

Butorfanol &r avsett att anvandas dar det behovs en kortvarig analgesi (hast, hund) eller kortvarig till
medellang analgesi (katt) (se avsnitt 4.2). | fall dar det sannolikt kravs analgesi med langre varaktighet
ska ett annat analgetikum anvéndas.

Markant sedering uppkommer inte ndr butorfanol anvands som enda medel till katter.

Hos katter kan den individuella reaktionen pa butorfanol variera. Om inte tillfredstallande reaktion pa
analgesin erhalls ska ett annat analgetikum anvandas.

Hos katter orsakar en dosokning inte ndgon ckad intensitet eller varaktighet av nskade effekter.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Alla djurslag

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol leda till att det ansamlas slem i
andningsvagarna. Hos djur med luftvdgssjukdomar som associeras med 6kad slemproduktion ska
darfor butorfanol endast anvéandas i enlighet med en nytta-riskbedémning av den ansvariga
veterindren.

Innan lakemedlet anvéands i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister ska en vanlig
hjartauskultation utfdras och samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin, ska
beaktas.

Kombinationen av butorfanol och en alfa-2-adrenoreceptoragonist bér anvandas med forsiktighet till
djur med lindrig till mattlig dysfunktion i lever eller njurar.



Forsiktighet maste iakttas nar butorfanol administreras till djur som samtidigt behandlas med andra
medel som har en dampande effekt pa centrala nervsystemet (se avsnitt 3.8).

Sakerheten for detta Iakemedel for valpar, kattungar och fol har inte faststallts och till dessa djur ska
lakemedlet darfor endast anvéandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Hund
Né&r lakemedlet administreras som en intravends injektion ska den inte injiceras snabbt som en bolus.
For hundar med MDR1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

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

Hast

Anvandningen av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till dvergaende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patienten och pa personer vid behandling av hastar bor darfor
platsen for behandlingen valjas noga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Butorfanol har opioid aktivitet.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos manniska ar dasighet, svettning, illamaende, yrsel och
vertigo och dessa kan uppkomma efter oavsiktlig sjalvinjektion. lakttag forsiktighet for att undvika
oavsiktlig injektion/sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil. En opioidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvéndas som
motgift.

Tvatta omedelbart bort spill pa hud eller i 6gonen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Sedering?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstallet®
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Ataxic, 6kad motorisk aktivitet?, darrning

djur, enstaka rapporterade handelser

X ] Rastloshet, excitatoriska lokomotoriska effekter (t.ex. att ga
inkluderade):

fram och tillbaka)®

Hypomotilitet i matsmaltningskanalen’

Obestdmd frekvens (kan inte Hjértdepression?
beraknas fran tillgangliga data):

Andningsdepression?

2 Lindrig sedering kan forekomma hos cirka 15 % av héstarna efter administrering av butorfanol som
enda medel.

®\id intramuskular injektion.

¢ Lindrig ataxi kan kvarstar under 3-10 minuter men ataxi kan i vissa fall ocksa kvarsta 1-2 timmar.
Lindrig till svar ataxi kan uppkomma i kombination med detomidin, men det &r inte sannolikt att
hastar kollapsar. Normala forsiktighetsatgarder ska vidtas for att forhindra skada (se avsnitt 3.5).

d Kan i vissa fall vara 1-2 timmar.



¢ Efter en i.v. bolusinjektion vid den maximala godkéanda dosen (0,1 mg/kg kroppsvikt) till Kliniskt
normala héstar.

fHos normala hastar, &ven om det inte foreligger ndgon minskning av gastrointestinal passagetid.
Dessa effekter ar dosrelaterade och i allménhet mindre och 6vergaende.

? Vid anvandning i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister kan depression av hjart-
lungsystemet i séllsynta fall vara dodlig.

Hund:
Sallsynta Ataxi?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Anorexi®
Diarré?
Mycket séllsynta Sedering
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Andningsdepression® (t.ex. nedsatt andningsfrekvens)

djur, enstaka rapporterade handelser

innb H P d
inkluderade): Hjartdepression® (t.ex. bradykardi, lagt blodtryck®)

Obestamd frekvens (kan inte Smérta vid injektionsstéllet®
beraknas fran tillgangliga data):

Hypomotilitet i matsmaltningskanalen

a Overgéende.

® Graden av depression ar dosberoende. Om andningsdepression uppkommer kan naloxon anvandas
som antidot. Mattlig till tydlig kardiopulmonell depression kan uppkomma om butorfanol ges som en
snabb intravends injektion.

¢ Vid anvéandning av butorfanol som pre-anestetikum kommer anvéndning av ett antikolinergikum,
som atropin, att skydda hjartat mot eventuell lakemedelsinducerad bradykardi.

4 En minskning av diastoliskt tryck (se avsnitt 3.5).

¢ Vid intramuskul&r injektion.

Katt:
Mycket séllsynta Andningsdepression?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Mydriasis
?AE[{;SQ?;ZE?; rapporterade handelser Excitation
Obestamd frekvens (kan inte Smarta vid injektionsstallet®

beréknas fran tillgangliga data): Sedering, desorientering

Svar oro

Dysfori

# Naloxon kan anvéandas som en antidot.
¢ Vid intramuskular injektion.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.



Draktighet och laktation:
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.
Se &ven avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Nér butorfanol anvands i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister (romifidin eller
detomidin hos hastar, medetomidin hos hundar och katter) forekommer synergieffekter som kraver att
butorfanoldosen sanks (se avsnitt 3.5 och 3.9).

Butorfanol &r hostdampande och ska inte anvandas i kombination med en expektorant eftersom det
kan leda till en ansamling av slem i luftvdagarna.

Butorfanol har antagonistegenskaper pa opiat mu (p)-receptorn, vilket kan eliminera den analgetiska
effekten av rena opioid mu (p)-agonister (t.ex. morfin/oxymorfin) hos djur som redan har fatt dessa
medel.

Den samtidiga anvandningen av andra medel som verkar dampande pa centrala nervsystemet borde
forstarka effekterna av butorfanol och sddana lakemedel ska anvandas med forsiktighet. En reducerad
butorfanoldos ska anvéndas vid samtidig administrering av dessa medel.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Hund och katt: Intravends, intramuskuldr och subkutan anvandning.
Hést: Intravends anvandning

For att sdkerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Hund
For analgesi:
Administreringsva Dos lakemedelsdos
gsvag butorfanol
i.v.,i.m.ellers.c. | 0,20-0,30 mg/kg kroppsvikt 0,02-0,03 ml/kg kroppsvikt

Iv-injektion ska ges langsamt.

Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Kommentar Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smartlindring
under uppvakningsfasen.

For kontinuerlig smartlindring upprepas doseringen vid behov.

For sedering i kombination med medetomidinhydroklorid:

Aqlmini§tr Dos butorfanol lakemedelsdos medetomi dl?r?r?y droklorid
eringsvag
i.m. eller 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg .
iV, kroppsvikt kroppsvikt 0,01*-0,025"*mg/kg kroppsvikt
Komment Vénta 20 mi_nL_Jt_er tills djup sedering utvecklats innan_ingreLopet pébt‘)rjas._ _
ar Om kompatibilitet ar vedertagen kan lakemedel som innehaller medetomidin och
butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 5.1).

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

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

For anvandning som premedicinering/pre-anestetikum:

- Nér lakemedlet anvands som enda medel:



Administreringsvég

Dos butorfanol

lakemedelsdos

i.v., i.m. eller s.c.

0,1-0,20 mg/kg kroppsvikt

0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt

Kommentar

15 minuter fore induktion

- Nér lakemedlet anvéands tillsammans med 0,02 mg/kg acepromazin:

Administreringsvag

Dos butorfanol

lakemedelsdos

5.1).

iv. eller i.m. 0,10 mg/kg kroppsvikt* 0,01 ml/kg kroppsvikt*
Vanta minst 20 minuter innan verkan intrader, men tiden mellan
premedicinering och induktion &r flexibel fran 20-120 minuter.
Kommentar Om kompatibilitet ar vedertagen kan lakemedel som innehaller butorfanol

och acepromazin kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt

* Dosen kan 6kas till 0,2 mg/kg (motsvarar 0,02 mi/kg) om djuret har ont redan innan ingreppet inleds
eller om en hogre niva av analgesi kravs under ingreppet.

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:

Administr Dos butorfanol lakemedelsdos | Dos medetomidin K DOS.
. - etamin
eringsvag
. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg .
-m. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt 5,0 mg/kg kroppsvikt
Komment Reversering med atipamezol rekommenderas inte
Om kompatibilitet &r vedertagen kan lakemedel som innehaller medetomidin och
ar ; - . .
butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 5.1).

*  Ketamin

ska administreras

butorfanol/medetomidinkombinationen.

15 minuter den

intramuskulara administreringen av

Katt
FOr preoperativ analgesi:
. . 3} Dos 2
Administreringsvég butorfanol Lakemedelsdos
|.ms; gller 0,4 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Administrera 15-30 minuter fére administreringen av intravendsa

induktionsanestetika

Administrera 5 minuter fore induktion av intramuskulara
induktionsanestetika sdsom kombinationer av intramuskulart

acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin




For postoperativ analgesi:

Administreringsvég

Dos
butorfanol

Lakemedelsdos

s.c. eller i.m. 0,4 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
iv. 0,1 mg/kg kroppsvikt 0,01 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Administrera 15 minuter fore uppvaknande

For sedering i kombination med medetomidinhydroklorid:

Dos
- ; Dos

Aqlm|n|§tr butorfanol lakemedelsdos medetomidinhydroklorid
eringsvag
i.m. eller . . .

s e 0,4 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt 0,05 mg/kg kroppsvikt
Komment | Lokal anestetikainfiltration ska anvandas for sarsuturering.

ar

Om kompatibilitet ar vedertagen kan lakemedel som innehaller medetomidin och
butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 5.1).

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:

- Dos .. Dos Dos
AQm|n|§tr butorfanol |akemedelsdos medetomidin ketamin
eringsvag

. 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg .
.m. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt 5,0 mg/kg kroppsvikt
1,25-2,50 mg/kg
. 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg kroppsvikt (beroende
V. ?(’10 mg/_kg kroppsvikt kroppsvikt pa hur djup anestesi
roppsvikt "
som behévs)
Komment | Om kompatibilitet &r vedertagen kan lakemedel som innehaller medetomidin,
ar butorfanol och ketamin kombineras och administreras i samma spruta (se avsnitt 5.1).
Hast
For analgesi:

Administreringsvég

Dos butorfanol

lakemedelsdos

0,10 mg/kg kroppsvikt

1 ml/100 kg kroppsvikt

Kommentar

Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Dosen kan upprepas vid behov.




For sedering i kombination med detomidinhydroklorid:
Dos av
Administreringsvédg | detomidinhydroklorid

Dos

butorfanol* lakemedelsdos

. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg .
iv. kroppsvikt kroppsvikt 0,25 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Detomidin ska administreras upp till 5 minuter fore butorfanoldosen.

*Klinisk erfarenhet har visat att en sammanlagd dosfrekvens pa 5 mg detomidinhydroklorid och 10 mg
butorfanol ger effektiv, saker sedering av hastar med en kroppsvikt pa 6ver 200 kg.

For sedering i kombination med romfidin:

Administreringsvég Dos av Dos butorfanol lakemedelsdos
romifidin
. 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg .
iv. kroppsvikt Kroppsvikt 0,2 ml/100 kg kroppsvikt
Kommentar Romfidin ska administreras upp till 5 minuter fore butorfanoldosen.

Innan lakemedlet kombineras och administreras i samma spruta som ett annat lakemedel, se alltid
avsnittet ” Viktiga inkompatibiliteter” (avsnitt 5.1).

Det maximala antalet punktioner av injektionsflaskan vid anvandning av nalkaliber 21 G och 23 G ska
inte 6verstiga 100, och vid anvandning av en nal med kaliber 18 G ska maximum inte dverstiga 40.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Det primara tecknet pa éverdosering ar andningsdepression, vilken kan havas med naloxon.

For att hava den sederande effekten av kombinationer av butorfanol/alfa-2-adrenoreceptoragonist kan
atipamezol anvandas. For att hdva negativa hjart-lungeffekter av dessa kombinationer kan det krévas
hogre doser av atipamezol. Atipamezol ska inte anvéndas till hundar som behandlas med en
kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin som anvénds intramuskulart for att ge anestesi.
Andra majliga tecken pa 6verdosering hos hast &r rastloshet/lattretlighet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt gastrointestinal motilitet och krampanfall. Hos katt ar de priméara tecknen pa
Overdosering inkoordination, salivering och lindriga kramper.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN02AF01

4.2  Farmakodynamik

Butorfanol &r ett centralt verkande opioidanalgetikum med agonist-antagonistverkan pa

opiatreceptorer i centrala nervsystemet. Aktivering av opioidreceptorer ar kopplat till forandringar i
jonledning och G-proteininteraktioner, vilket leder till hamning av sméartdverforing. Butorfanol verkar



agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa (i)-subtyp och antagonistiskt pa opioidreceptorer av mu (l)-
subtyp. Agonistkomponenten i butorfanolaktiviteten ar tio ganger starkare an antagonistkomponenten.
Butorfanol som enda medel ger dosheroende analgesi och kan dven orsaka sedering (hastar och
hundar). Butorfanol i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister leder till djup sedering
och i kombination med vissa alfa-2-adrenoreceptoragonister och ketamin till anestesi.

Intrdde och varaktighet av analgesi:
Analgesi uppkommer i allménhet inom 15 minuter efter intravents administrering. Efter en intravents
engangsdos till hastar brukar analgesin vara i 15-60 minuter.

4.3 Farmakokinetik

Distributionsvolymen efter intravends injektion &r stor, vilket tyder pa omfattande distribution i
vavnader. Distributionsvolymen &r 7,4 1/kg hos katter och 4,4 1/kg hos hundar. Butorfanol
metaboliseras huvudsakligen i levern och utséndras framst i urin.

Hos hundar har butorfanol efter intramuskular administrering en hog clearance (omkring

3,5 I/kg/timme) och en kort terminal halveringstid (medel < 2 timmar). Detta tyder pa att i genomsnitt
97 % av en intramuskular dos elimineras pa mindre an 10 timmar.

Hos katter har butorfanol efter subkutan administrering en relativt lang terminal halveringstid
(omkring 6 timmar). Detta tyder pa att i genomsnitt 97 % av en subkutan dos elimineras pa cirka

30 timmar.

Hos héstar har butorfanol efter intravends administrering en hog clearance (i genomsnitt

1,3 I/kg/timme) och en kort terminal halveringstid (medel < 1 timme). Detta tyder pa att i genomsnitt
97 % av en intravenos dos elimineras pa mindre an 5 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Butorfanol far inte blandas med andra lakemedel i samma spruta med undantag av foljande
kombinationer:
- butorfanol/medetomidin
- butorfanol/medetomidin/ketamin
- butorfanol/acepromazin

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

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.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53391

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2016-09-29

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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