BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Torbudine Vet. 10 mg/ml injektionsvétska, l16sning for hundar, katter och hastar

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Butorfanol 10,0 mg
(motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjalpamnen:
Bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hundar, katter och héstar.

4.  Anvandningsomraden

Hund:

For smartlindring:

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

For sedering (sévning):

For sdvning, i kombination med lakemedel av typen alfa-2-adrenoreceptoragonister
(medetomidin).

Som medicinering infor narkos:

- For anvéandning i kombination med acepromazin for att beddva och séva fére narkos. Beroende

pa dos erhalls dessutom en minskning av dosen narkoslakemedel (propofol eller tiopenton).

- For medicinering infér narkos ges det som enda premedicineringsmedel.

For anestesi (bedévning):

- For anestesi, i kombination med medetomidin och ketamin.

Katt:

For lindring av mattlig smarta:

- Anvands fore operation for att ge smartlindring vid Kirurgi.

- Anvands som smartlindring efter operation efter mindre kirurgiska ingrepp.

For sedering (sévning):

- For sdvning, i kombination med lakemedel av typen alfa-2-adrenoreceptoragonister

(medetomidin).

For anestesi (bedévning):

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

Hast:

For smartlindring:

- For lindring av mattlig till svar buksmarta i samband med kolik (mage/tarm).
For sedering (sévning):



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

5. Kontraindikationer

Alla djurslag:
Anvand inte till djur med svart nedsatt funktion i lever eller njurar.

Anvand inte till djur med hjarnskador.

Anvand inte till djur med obstruktiv luftvagssjukdom, nedsatt funktion pa hjartat eller spastiska
tillstand.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Hast:

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvand inte till hastar som har ojamn eller langsam hjartrytm.

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

Anvand inte till hastar med emfysem (en typ av lungsjukdom) pa grund av en mojlig dampande effekt
pa andningssystemet.

Anvand inte till draktiga ston.

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

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Butorfanol ar avsett att anvandas dar det behdvs en kortvarig smartlindring (hast, hund) eller kortvarig
till medellang smartlindring (katt) (Se avsnittet “Ovrig information™). | fall dar det sannolikt kréavs
smartlindring med langre varaktighet ska ett annat smartlindrande lakemedel anvéandas.

Kraftig nedsévning uppkommer inte nér butorfanol anvénds som enda medel till katter.

Hos katter kan den individuella reaktionen pa butorfanol variera. Om katten inte far tillracklig
smartlindring ska ett annat smértlindrande lakemedel anvandas.

Hos katter orsakar en dosokning inte nagon starkare eller mer langvarig effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Alla djurslag

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol leda till att det ansamlas slem i
andningsvégarna. Hos djur med luftvagssjukdomar med 6kad slemproduktion ska darfér butorfanol
endast anvandas i enlighet med en nytta-riskbeddmning av den ansvariga veterinaren.

Innan lakemedlet anvénds i kombination med lakemedelstypen alfa-2-adrenoreceptoragonister ska en
vanlig hjartundersokning utforas och samtidig anvéndning av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin,
ska beaktas.

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

Forsiktighet maste iakttas nar butorfanol ges till djur som samtidigt behandlas med andra medel som
har paverkan pa centrala nervsystemet (se avsnittet om interaktioner med andra lakemedel).
Sékerheten for lakemedlet for valpar, kattungar och fol har inte faststallts och till dessa djur ska
lakemedlet darfor endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Hund
Nér lakemedlet ges som en intravends injektion ska den inte injiceras snabbt som en bolus.
For hundar med MDR1-mutation ska dosen sdnkas med 25-50 %.



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

Hast

Anvindningen av ldakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till 6vergaende
koordinationssvarighete och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa patienten och pa personer
vid behandling av hastar bor dérfor platsen for behandlingen véljas noga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Tvéatta omedelbart bort spill pa hud eller i 6gonen.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under draktighet och laktation. Se dven avsnittet om kontraindikationer.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Né&r butorfanol anvands i kombination med en typ av lakemedel 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 kraver att
butorfanoldosen sénks (se avsnittet om ”Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag”) och underavsnittet “Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det
avsedda djurslaget”.

Butorfanol ar hostddmpande och ska inte anvandas i kombination med l&akemedel som gor att slem
hostas upp eftersom det kan leda till en ansamling av slem i luftvégarna.

Butorfanol har hammande egenskaper pa en receptor som kallas opioid my (p)-receptorn, vilket kan
gora att den smartlindrande effekten av lakemedel av typen rena opioid my (p)-agonister (t.ex.
morfin/oxymorfin), hos djur som redan har fétt dessa lakemedel.

Den samtidiga anvandningen av andra lakemedel som verkar ddmpande pa centrala nervsystemet
forstarker sannolikt effekterna av butorfanol och sadana ldkemedel ska anvandas med forsiktighet. En
reducerad butorfanoldos ska anvéndas vid samtidig administrering av dessa lakemedel.

Overdosering:
Det forsta tecknet pa dverdosering dr andningssvarigheter, vilket kan motverkas med naloxon.

For att hdva 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
hdgre 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 mojliga tecken pa Gverdosering hos hast ar rastloshet/lattretlighet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt rorlighet i mage/tarm och krampanfall. Hos katt ar de forsta tecknen pa
overdosering koordinationssvarigheter, 6kad utsondring av saliv och lindriga kramper.

Viktiga blandbarhetsproblem:

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




7. Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Sedering? (sdmnighet/avslappning)

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Smérta vid injektionsstéllet

Ataxi¢ (okoordinerade rorelser), 6kad motorisk aktivitet?
(6kade rorelser), darrning

Rastloshet, excitatoriska lokomotoriska effekter (t.ex. att ga
fram och tillbaka)®

Hypomotilitet (nedsatt rorlighet) i matsmaltningskanalen'

Obestdmd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

Hjértdepression? (hd&mning av hjartats funktion)

Andningsdepression? (hdmmad andning)

2 Lindrig sedering kan férekomma hos cirka 15 % av héstarna efter administrering av butorfanol som

enda medel.
b Vid 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 avsnittet

”Sarskilda varningar”).
d Kan i vissa fall vara 1-2 timmar.

e Efter en i.v. bolusinjektion vid den maximala godkanda dosen (0,1 mg/kg kroppsvikt) till kliniskt

normala héastar.

f Hos normala hastar, aven om det inte foreligger nagon minskning av passagetiden genom
magtarmkanalen. Dessa effekter ar dosrelaterade och i allmanhet mindre och 6vergaende.

9 Vid anvandning i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister kan depression (hdmning) av
hjart-lungsystemet i sallsynta fall vara dodlig.

Hund:

Sallsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Ataxi? (okoordinerade rorelser)
Anorexi? (aptitléshet)

Diarré?

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Sedering (sémnighet/avslappning)

Andningsdepression® (hammad andning, t.ex. nedsatt
andningsfrekvens)

Hjartdepression® (hdmning av hjartats funktion t.ex.
bradykardic, lagt blodtryckd)

Obestdmd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

Smarta vid injektionsstéllete

Hypomotilitet (nedsatt rérlighet) i matsméltningskanalen

a Overgdende.

b Graden av depression &r dosberoende. Om andningsdepression uppkommer kan naloxon anvéandas
som antidot (motgift). Mattlig till tydlig kardiopulmonell depression (hamning av hjarta och lungor)
kan uppkomma om butorfanol ges som en snabb intravends injektion.

¢ Vid anvandning av butorfanol som pre-anestetikum kommer anvandning av ett antikolinergikum,
som atropin, att skydda hjartat mot eventuell lakemedelsinducerad bradykardi (Iag hjartfrekvens).

4 En minskning av diastoliskt tryck (undertrycket) (se avsnittet ”Sarskilda varningar”).
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¢ Vid intramuskular injektion.

Katt:
Mycket séllsynta Andningsdepression? (hdmmad andning)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Mydriasis (vidgad pupill)

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Excitation (uppjagat sinnestillstand)

Obestamd frekvens (kan inte Smarta vid injektionsstallet?
beréknas fran tiligangliga data): Sedering (somnighet/avslappning), desorientering
Svar oro

Dysfori (dysterhet/olust)

2 Naloxon kan anvandas som en antidot.
e Vid intramuskular injektion.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Hund:
For analgesi (smartlindring):
Administreringsvag but(I)Dr?asmol Lakemedelsdos
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.

Smartlindrande effekter ses inom 15 minuter efter injektion.

Kommentar Ge ldakemedlet 15 minuter innan anestesin (beddvningen) avslutas for att
ge smartlindring under uppvakningsfasen.

For kontinuerlig smartlindring upprepas doseringen vid behov.



http://www.lakemedelsverket.se

For sedering (sévning) i kombination med medetomidinhydroklorid:

. . Dos
Ad_mmls"tre- Dos butorfanol Lakemedelsdos medetomidinhydroklorid
ringsvag
i.m. eller 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg . .
iv. Kroppsvikt kroppsvikt 0,017-0,025**mg/kg kroppsvikt

Vinta 20 minuter tills djup sedering utvecklats innan ingreppet paborjas.

Om kompatibilitet ar vedertagen kan lakemedel som innehaller medetomidin och
butorfanol kombineras och ges i samma spruta (se avsnittet “Viktiga
blandbarhetsproblem”).

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

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

Kommentar

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

- Nar lakemedlet anvands tillsammans med 0,02 mg/kg acepromazin:

Administreringsvég Dos butorfanol Lakemedelsdos

i.v. elleri.m. 0,10 mg/kg kroppsvikt* 0,01 ml/kg kroppsvikt*

Vénta minst 20 minuter innan verkan intrdder, men tiden mellan
premedicinering och induktion ar flexibel fran 20-120 minuter.
Kommentar Om kompatibilitet &r vedertagen kan lakemedel som innehaller butorfanol
och acepromazin kombineras och ges i samma spruta (se avsnittet "Viktiga
blandbarhetsproblem”).

* Dosen kan 6kas 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 kravs under ingreppet.

For anestesi (beddvning) i kombination med medetomidin och ketamin:

- . Dos .. -~ Dos
Admm\llsggr]ermgs— butorfanol Lakemedelsdos | Dos medetomidin ketamin

. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg _—

.m. kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt 5,0 mg/kg kroppsvikt
Reversering med atipamezol rekommenderas inte

Kommentar Om kompatibilitet &r vedertagen kan ldkemedel som innehaller medetomidin

och butorfanol kombineras och ges i samma spruta (se avsnittet "Viktiga
blandbarhetsproblem”).

*  Ketamin ska ges 15 minuter efter den  intramuskuldra  injektionen  av
butorfanol/medetomidinkombinationen.



Katt:

For smartlindring infor operation:

- . ) Dos »
Administreringsvag butorfanol Lakemedelsdos
"mé Eller 0,4 mg/kg kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt
Kommentar Ge ldakemedlet 15-30 minuter fore intravenosa induktionsanestetika ges

intramuskuléra
intramuskulart

Ge lakemedlet 5 minuter fore induktion
induktionsanestetika sadsom kombinationer
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin

av
av

For smartlindring efter

operation:

Administreringsvag

Dos

butorfanol Lakemedelsdos

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

For sedering (sévning) i kombination med medetomidinhydroklorid:

Dos
Administre- butorfanol Lékemedelsdos . I?OS .
: ) medetomidinhydroklorid
ringsvag
. 0,4 mg/kg . .
i.m. eller s.c. kroppsvikt 0,04 ml/kg kroppsvikt 0,05 mg/kg kroppsvikt
Kommentar | Lokal anestetikainfiltration ska anvandas for sarsuturering.

Om kompatibilitet ar vedertagen kan lakemedel som innehéller medetomidin och
butorfanol kombineras och administreras i samma spruta (se avsnittet "Viktiga
blandbarhetsproblem™).

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin:

. Dos .. Dos Dos
Ad.mmls_,_tre- butorfanol Lakemedelsdos medetomidin ketamin
ringsvég
. 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. 0,10 mg/_kg kroppsvikt Kroppsvikt pa hur djup anestesi
kroppsvikt "
som behdvs)
Kommentar | Om kompatibilitet & vedertagen kan ldkemedel som innehéller medetomidin,
butorfanol och ketamin kombineras och administreras i samma spruta (se
avsnittet”Viktiga blandbarhetsproblem”).




Haést:

For analgesi (smartlindring):

Administreringsvég Dos butorfanol Lékemedelsdos

iV, 0,10 mg/kg kroppsvikt 1 ml/100 kg kroppsvikt

Kommentar Smadrtlindrande effekter ses inom 15 minuter efter injektion.
Dosen kan upprepas vid behov.

For sedering (s6évning) i kombination med detomidinhydroklorid:
Dos av
Administreringsvag | detomidinhydroklorid

Dos

butorfanol* Lakemedelsdos

. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg .
iv. 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, saker sedering av hastar med en kroppsvikt pa 6ver 200 kg.

For sedering i kombination med romfidin:

Administreringsvag Do_s 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 ges upp till 5 minuter fore butorfanoldosen.

Innan ldkemedlet kombineras och administreras i samma spruta som ett annat lakemedel, se alltid
avsnittet "Viktiga blandbarhetsproblem”.

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 6verstiga 40.

9. Rad om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
53391

Forpackningstorlekar: Kartong innehallande en injektionsflaska a 10 eller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-04-25

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvéagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355



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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information

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