PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Torphasol vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Butorfanol 10 mg

(motsvarande butorfanoltartrat 14,7 mg)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Citronsyra monohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar och féarglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For kortvarig lindring av smérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.
For sedering i kombination med vissa a2-adrenoreceptoragonister.

3.3 Kontraindikationer

Butorphanol som monoterapi eller som en del i ndgon kombinationsterapi:

Anvand inte till hastar med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagra hjalpamnen.

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

Butorfanol-detomidinhydroklorid kombination:

Kombinationen ska inte anvandas till draktiga djur.

Kombinationen ska inte anvandas till hastar med kand hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Anvand inte till hastar med emfysem pa grund av en eventuell férlamande effekt pa andningsorganen.

Butorfanol-romifidin kombination:
Kombinationen ska inte anvandas under dréaktighetens sista manad.
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Butorfanol-xylazin kombination:
Kombinationen ska inte anvandas till draktiga djur.

Minskning av gastrointestinal motilitet kan mojligen forvarras vid samtidig anvandning av
kombinationen med a2-adrenoreceptoragonister och sadana kombinationer ska féljaktligen inte
anvandas vid fall av kolik med férstoppning.

3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Butorfanols sékerhet och verkan hos fol har inte faststallts. Det veterindrmedicinska Idkemedlet kan
anvandas pa fol endast pa grundval av en risk/nytta-analys utford av ansvarig veterinar.

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol leda till en ackumulering av slem i
andningsapparaten. Hos hastar med luftvégssjukdomar med dkad slemproduktion eller hos djur som
behandlas med slemldsande hostmediciner, bor butorfanol endast anvandas efter en risk/nytta-analys
utford av ansvarig veterinar.

Anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergaende
ataxi och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa djuret och personer i narheten vid behandling
av hastar bor behandlingsplatsen darfor véljas med omsorg.

Butorphanol-detomidinhydroklorid kombination:
Innan lakemedlet administreras samtidigt med detomidin ar en sedvanlig auskultation av hjartat
nddvandig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Undvik direkt 6gon- eller hudkontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet, eftersom det kan
fororsaka irritation och dverkanslighet. Tvétta bort oavsiktliga stank fran huden omedelbart med tval
och vatten. Om produkten kommer i kontakt med 6gonen skall dessa omedelbart skdljas med rikligt
med vatten.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska hanteras varsamt for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen. KOR INTE
BIL eftersom effekterna av butorfanol omfattar trétthet, illamaende eller yrsel. Effekterna kan
motverkas med en opioidantagonist.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:

Obestdmd frekvens (kan inte Ataxi

beraknas fran tillgangliga data): Sedering *

Trampande 2

Minskad gastrointestinal motilitet
Dampande effekt pa hjart- och
karlsystemet.

! lindrig och kan forekomma da enbart butorfanol anvéands

2 lokomotorisk stimulering




Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindarmedicinska lakemedlets sdkerhet under draktighet och laktation har inte faststallts.
Anvéndning under draktighet och laktation rekommenderas inte.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Butorfanol kan anvéndas i kombination med andra sedativa ldkemedel, sdsom o2-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin, detomidin, xylazin). Man kan da forvanta sig synergieffekter
och en dosjustering ska goras vid behov vid samtidig anvandning med sadana preparat.

Pa grund av att butorfanol &r en blockerare av p-opioidreceptorn kan lakemedlet hdmma den
analgetiska effekten hos djur som redan har fétt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).
Pa grund av dess hostdampande egenskaper ska butorfanol inte anvandas tillsammans med
slemlésande medel, eftersom detta kan leda till ackumulering av slem i andningsvégarna.

En kombination av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister ska anvandas med forsiktighet hos djur
med kardiovaskular sjukdom. Samtidig anvandning av antikolinergika, t.ex. atropin, ska évervégas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends anvandning.

Smadrtlindring:
Dos: Butorfanol 100 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 1 ml/100 kg kroppsvikt) som

intravends injektion. Butorfanol &r avsett for kortvarig lindring av smérta. Dosen kan upprepas efter
behov. Behovet av och tidpunkten for upprepad behandling ska baseras pa kliniskt svar. Da en mer
langvarig smartlindring sannolikt behdvs ska ett annat lakemedel anvandas.

Sedering i kombination med detomidinhydroklorid:

Detomidinhydroklorid 12 mikrogram per kg kroppsvikt ges som intravends injektion, foljt inom 5
minuter av butorfanol 25 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25 ml/100 kg kroppsvikt)
intravenost.

Sedering i kombination med romifidin:
Romifidin 40-120 mikrogram per kg kroppsvikt, féljt inom 5 minuter av butorfanol 20 mikrogram per
kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,2 mi/100 kg kroppsvikt) intravendst.

Sedering i kombination med xylazin:
Xylazin 500 mikrogram per kg kroppsvikt, foljt omedelbart av butorfanol 25-50 mikrogram per kg
kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25-0,5 m1/100 kg kroppsvikt) intravendst.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Huvudsymptom vid dverdosering &r andningsdepression, vilken kan motverkas med en
opioidantagonist (naloxon). Andra tankbara symptom pa éverdosering ar rastléshet och upphetsning,
muskeldarrningar, ataxi, hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Mijolk: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QNO02AF01

4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat ar ett analgetikum med central verkan. Det har en agonist-antagonistisk verkan pa
opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa-subtyp och
antagonistiskt pa p-receptor-subtyper. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan ddmpning av
hjart-lung-systemet och kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering
och ddmpning av hjart-lungsystemet och kroppstemperatur. Agonistkomponenten av
butorfanolaktiviteten ar tio ganger mer potent &n antagonistkomponenten.

Analgesins tillslag och duration:

Analgesin intrader vanligen inom 15 minuter efter intravends administrering. Hos hast varar den
analgetiska effekten efter en intravends administrering vanligen i 15-90 minuter.

4.3  Farmakokinetik

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml injektionsflaska av klart glas (glas typ 1) med gra butylgummipropp och aluminiumlock i en
kartong.

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



