B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Torbugesic Vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning till hast, hund och katt

2. Sammansattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Butorfanol som butorfanoltartrat 10 mg

Hjéalpamne:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

Klar, farglos lésning.

3. Djurslag

Hast, hund och katt

4,  Anvandningsomraden

HAST

Som analgetikum (smértlindring)

For lindring av smarta i samband med kolik med ursprung i mag-tarmkanalen.

Som sedativum (lugnande)

For sedering efter administrering av sarskilda alfa2-adrenoreceptoragonister (detomidin, romifidin).
For behandling och diagnos, sasom mindre kirurgiska ingrepp av staende hast.

HUND

Som analgetikum (smértlindring)

For lindring av mild till mattlig smarta i de inre organen (visceral smarta) och smarta i samband med
procedurer efter operation.

Som sedativum (lugnande)

I kombination med medetomidinhydroklorid.

Som preanestetikum (formedicinering infér bedévning)

Preanestetisk anvéndning av l1dkemedlet har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen av
induktionsanestesimedel sdsom tiopentalnatrium.

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

KATT

Som analgetikum (smértlindring)

For lindring av mild till mattlig visceral smarta. Som forbehandling for att ge smartlindring (analgesi)
under operation.

For smértlindring efter olika kirurgiska ingrepp.

Som sedativum (lugnande)

| kombination med medetomidinhydroklorid.

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

5. Kontraindikationer



Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne. Skall inte
anvandas hos djur med svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

Butorfanol far inte anvandas vid hjarnskada eller organiska hjarnlesioner eller till djur med sjukdomar
med forhindrad andning (obstruktiv lungsjukdom), forsamrad hjartfunktion eller tillstdnd av 6kade
muskelspanningar (spasticitet).

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid

Kombinationen skall inte anvandas till hastar med befintlig hjartrytmrubbning eller langsam hjartrytm
(bradykardi).

Kombinationen orsakar en minskning av rorligheten i mag-tarmsystemet och skall féljaktligen inte
anvandas vid kolik i samband med foderéverfylinad.

Pa grund av en eventuell hammande effekt pa andningssystemet far lakemedlet inte anvandas till
héstar med emfysem.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

FOR ALLA DJURSLAG

Butorfanol &r avsett att anvandas da kortvarig analgesi (hund, hast) erfordras. For information gallande
varaktigheten fér den analgesi som kan forvantas efter behandling, se ”Intrédande och varaktighet av
analgesin” nedan.

Behandlingen med butorfanol kan upprepas. Ett alternativt Idkemedel bor dock anvandas i situationer
dar analgesi med langre varaktighet sannolikt kravs.

Lakemedlets sékerhet har inte faststallts hos valpar, kattungar eller f6l. Anvandningen av lakemedlet
pa dessa grupper skall goras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinar.

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i
andningsvégarna. Till djur med luftvagssjukdomar med 6kad slemproduktion skall butorfanol endast
anvandas pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinar.

Rutinméssig hjértavlyssning skall utféras fore anvandning i kombination med o2-
adrenoreceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister skall anvandas
med forsiktighet till djur med hjart-kérlsjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel,
t.ex. atropin, skall Gvervégas.

Mild sedering kan férekomma hos alla djurslag nér lakemedlet anvénds som ensamt l&kemedel.
Om en tillréacklig analgetisk respons inte observeras skall anvandning av ett alternativt analgetikum
Overvagas.

Intrddande och varaktighet av analgesin:

Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hést, hund och katt. Hos hést
varar den analgetiska effekten efter en intravends engangsadministrering vanligen i 15-60 minuter.
Hos hund varar effekten i 15-30 minuter efter en enkel intravents administrering. Hos katter med
visceral smarta har smartlindrande effekt fran 15 minuter upp till 6 timmar efter
butorfanoladministrering visats. Hos katter med kroppslig (somatisk) smérta har varaktigheten av
smartlindring varit avsevart kortare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

HAST



Anvandning av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till 6vergdende ataxi (oférmaga att
koordinera muskelrorelser) och/eller upphetsning.

For att forhindra skador pa hasten och pa personer vid behandling av hastar bor behandlingsplatsen
darfor valjas med omsorg.

HUND
Injicera inte snabbt som bolus vid administrering som en intravends injektion.
Hos hundar med MDR1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

KATT

Katter skall vagas for att sdkerstélla att korrekt dos beréknas. Anvandning av en insulinspruta eller en
graderad spruta pa 1 ml rekommenderas.

Hos katter ar butorfanol avsett att anvéandas i situationer dar analgesi med kort eller medellang
varaktighet krévs. For information géallande varaktigheten for den analgesi som kan forvéntas efter
behandling, se ”Intradande och varaktighet av analgesin” ovan. Beroende pa klinisk respons kan
administreringen av det veterindrmedicinska lakemedlet upprepas inom sex timmar. Om en tillracklig
analgetisk respons inte observeras skall anvandning av ett alternativt analgetikum, sasom ett annat
lampligt opioidanalgetikum och/eller ett antiinflammatoriskt lakemedel av ickesteroid natur,
Overvagas. En 6kning av dosen behdver inte innebéra en 6kning av intensiteten eller varaktigheten av
analgesin. Vid alternativ analgesi bor man ta hansyn till butorfanols verkan pa opioidreceptorer enligt
beskrivning i avsnitt ”Interaktioner med andra lakemedel”.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Butorfanol har opioidaktivitet.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos méanniska ar dasighet, svettning, illamaende, yrsel och
svindel, och dessa kan férekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.

Forsiktighet skall iakttas for att undvika oavsiktlig injektion/sjélvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL. Skolj
bort stank fran hud och 6gon omedelbart.

En opioidantagonist sdsom naloxon kan anvandas som antidot.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Inga.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for djurslagen under dréktighet och digivning.
Anvéndning av butorfanol rekommenderas inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Nér butorfanol anvands i kombination med vissa a2-adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin
eller detomidin till hastar, medetomidin till hundar och Kkatter) upptrader synergieffekter som
forutsatter en reduktion av butorfanoldosen (se avsnitt Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvagar).

Butorfanol ar hostddmpande och ska inte anvandas tillsammans med slemldsande medel,
eftersom detta kan ge en ackumulering av slem i andningsvégarna.

Butorfanol har antagonistiska egenskaper pa opiat-my (u)-receptorer som kan ta bort den
analgetiska effekten av rena opioid-my (u)-agonister (morfin/oximorfin) hos djur som tidigare
har fatt dessa lakemedel.

Samtidig anvandning av andra CNS-depressiva medel_kan forvéntas potentiera effekterna av
butorfanol och forsiktighet ska iakttas vid anvandning av sadana lakemedel. En reducerad
butorfanoldos ska anvéndas nér dessa lakemedel administreras samtidigt.

Overdosering:
Huvudsymptom vid dverdosering &r andningsdepression. Detta kan upphdvas med en opioidantagonist

(t.ex. naloxon).



Andra mojliga tecken pa 6verdosering hos hast ar rastloshet/upphetsning, muskeldarrningar, ataxi,
hypersalivering, minskad rorlighet i mag-tarmsystemet och krampanfall. Hos katt &r de huvudsakliga
tecknen pa dverdosering en bristande koordination, salivering och milda krampanfall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast, hund, katt:

Mycket séllsynta

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

smarta pa injektionsstallet!

Vid intramuskul&r injektion.

Hast:

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

Ataxil: 2

Mycket séllsynta

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

trampande®
stérningar i mag-tarmsystemet*

hjartdepression®

andningsdepression®

IMild ataxi (oférmaga att koordinera muskelrérelser) som kan besta i 3 till 10 minuter.

2Mild till svar ataxi kan férekomma i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att
det ar osannolikt att hastar kollapsar. Normala forsiktighetsatgarder bor vidtas for att forhindra skada.
3Lokomotorisk stimulering.

4006nskade effekter pa rorligheten i mag-tarmsystemet, dven om det inte sker ndgon minskning i
genomloppstid i mag-tarmsystemet. Dessa effekter beror pd dosen (dosrelaterade) och &r vanligen
lindriga och évergaende.

SKombination med a2-adrenoreceptoragonister kan ha dampande effekt pa hjart-lungsystemet. | dessa
fall kan detta ha dodlig utgang.

Hund:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

diarré

ataxi!

aptitloshet

Mycket séllsynta




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

hjartdepression?
andningsdepression?

stérningar i mag-tarmkanalen?

1 Overgdende (oforméga att koordinera muskelrorelser)

2 Minskad andningsfrekvens, utveckling av bradykardi (Iangsam hjartrytm) och minskat diastoliskt
blodtryck kan forekomma. Graden av depression beror pa dosen.

8 Minskad rorlighet i mag-tarmkanalen.

Katt:

Mycket séllsynta

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

upphetsning

oro

desorientering

mydriasis (utvidgning av pupiller)

andningsdepression

dysfori (nedstdmdhet)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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 godkannande for forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Hast: Intravends anvandning (i.v.).

Hund och katt: Intravends (i.v.), subkutan (s.c.) och intramuskular (i.m.) anvandning.

For information géllande varaktigheten for den analgesi som kan forvantas efter behandling, se avsnitt
Sarskilda varningar.

HAST

Som analgetikum (smértlindring)

Monoterapi:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg kroppsvikt) i.v. Dosen kan upprepas vid behov. Smértlindrande effekt

intrdder inom 15 minuter efter injektion.

Som sedativum (lugnande)

Med detomidin:

Detomidinhydroklorid: 0,012 mg/kg i.v., atfoljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,025 mg/kg i.v.

Med romifidin:
Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg i.v., atfoljt inom 5 minuter av

6



Butorfanol: 0,02 mg/kg i.v.
HUND

Som analgetikum (smértlindring)

Monoterapi:

0,2-0,3 mg/kg (0,02-0,03 ml/kg kroppsvikt) som i.v., i.m. eller s.c. injektion.

Administrera 15 minuter fore avslutning av anestesi for att uppna analgesi under uppvakningsfasen.
Upprepa dosen vid behov.

Som sedativum (lugnande)

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v. eller i.m.

Medetomidin: 0,01-0,025 mg/kg i.v. eller i.m.

Rakna med 20 minuter for utveckling av tillracklig sedering innan proceduren kan pabdrjas.

Som premedicinering/preanestetikum (formedicinering infér beddvning)
Fo6r sedering och som premedicinering infor barbituratanestesi

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v. eller i.m.

Medetomidin: 0,01 mg/kg i.v. eller i.m.

Som preanestetikum
Monoterapi for analgesi hos hund
Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg (0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt) i.v., i.m., eller s.c. 15 minuter for induktion.

Som anestetikum (beddvning)

I kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.m.

Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., atfoljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Atipamezol rekommenderas inte for upphévning av denna kombination hos hund.

KATT

Som analgetikum (smértlindring)

Preoperativt:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kroppsvikt) i.m. eller s.c.

Administrera 15-30 minuter fore administrering av i.v. induktionsanestesimedel.

Administrera 5 minuter fore induktion med i.m. induktionsanestesimedel sdsom kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se dven avsnitt Sarskilda varningar fér information
géllande varaktigheten for analgesin.

Postoperativt:
Administrera 15 minuter fore uppvakning:

butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kroppsvikt) s.c. eller i.m.
eller: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v.

Som sedativum (lugnande)

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kroppsvikt) i.m. eller s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg s.c.

Ytterligare lokalanestesi bor anvandas for suturering av sar.

Som anestetikum (beddvning)
| kombination med medetomidin och ketamin:



i.m. administrering:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg kroppsvikt) i.m.
Medetomidin: 0,08 mg/kg i.m.

Ketamin: 5 mg/kg i.m.

i.v. administrering:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v.

Medetomidin: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (beroende pa nodvandigt anestesidjup).

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Injicera inte som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Anvand olika injektionsstallen ifall upprepade s.c. eller i.m. administreringar kravs.
Snabb intravends injektion skall undvikas.

Antalet perforeringar av proppen bor begransas till <40.

10. Karenstider

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar.

Mjolk: noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
47151
Kartongférpackning innehallande 1 injektionsflaska med 10 ml.

Kartongférpackning innehallande 1 injektionsflaska med 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-05-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Ctra. Camprodoén s/n “La Riba”

Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

17.  Ovrig information

Farmakodynamik:

Butorfanoltartrat (R(-)-enantiomeren) &r ett analgetikum med central verkan. Det verkar agonistiskt-
antagonistiskt pa opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av
kappa(k)-subtyp och antagonistiskt pa receptorer av my (l)-subtyp. Kappa (i«)-receptorerna styr
analgesi, sedering utan ddmpning av det kardiopulmondra systemet och kroppstemperatur, medan my
(1)-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och dampning av det kardiopulmonéra systemet
och kroppstemperatur. Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten ar tio ganger mer potent &n
antagonistkomponenten.

Farmakokinetik:

Hos hést har butorfanol en hdg clearance (i genomsnitt 1,3 I/kg/timme) efter intravends
administrering. Det har en kort terminal halveringstid (medelvérde <1 timme), vilket indikerar att

97 % av dosen efter intravends administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre an 5 timmar.
Hos hund har butorfanol som administreras intramuskul&rt en hog clearance (omkring 3,5 I/kg/timme).
Det har en kort terminal halveringstid (medelvérde <2 timmar), vilket indikerar att 97 % av dosen efter
en intramuskuldr administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre an 10 timmar.
Farmakokinetiken for upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravents administrering har inte
studerats.

Hos katt har subkutant administrerat butorfanol en 1&g clearance (<1320 ml/kg/timme). Det har relativt
lang terminal halveringstid (omkring 6 timmar) vilket indikerar att 97 % av dosen elimineras pa cirka
30 timmar. Farmakokinetiken fér upprepad dosering har inte studerats.

Butorfanol metaboliseras i stor utstrdckning i levern och utséndras i urinen. Distributionsvolymen &r
stor, vilket tyder pa en omfattande vavnadsdistribution.
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