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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Torphasol vet. 10 mg/ml, injektionsvétska, l6sning, for hast

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans: 10 mg butorfanol (motsvarande butorfanoltartrat 14,7 mg)
Hjéalpamnen: 0,1 mg bensetoniumklorid

Klar och farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast

4,  Anvandningsomraden

Anvénds for kortvarig lindring av smérta i samband med kolik i mage och tarm.
Anvands som lugnande behandling (sedering) i kombination med vissa a2-adrenoreceptoragonister.

5. Kontraindikationer

Enbart Butorfanol eller Butorfanol som en del i nagon kombinationsterapi

Anvand inte till hastar med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvand inte vid verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

Anvand inte till djur med hjarnskada som uppkommit av medicinska orsaker eller pa grund av trauma
(t.ex. skallskador), obstruktiva sjukdomar i andningsorganen, funktionsstérning 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 langsamma hjértslag.
Anvand inte till hastar med emfysem pa grund av en eventuell forlamande effekt pa andningsorganen.

Butorfanol-romifidin-kombination
Kombinationen ska inte anvandas under sista manaden av draktigheten.

Butorfanol-xylazin-kombination
Kombinationen ska inte anvandas till draktiga djur.

Minskning av mag-tarm-rorelse kan mojligen forvérras vid samtidig anvandning av kombinationen
med a2-adrenoreceptoragonister och sadana kombinationer ska féljaktligen inte anvandas vid fall av
kolik med férstoppning.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:




Butorfanols sékerhet och verkan hos fol har inte faststéllts. Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan
anvandas till fol endast efter att ansvarig veterinar beddmt att nyttan évervéger riskerna.

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol leda till en ansamling av slem i
andningsvégarna. Hos héstar med luftvagssjukdomar med ¢kad slemproduktion eller hos djur som
behandlas med slemldsande hostmediciner, bor butorfanol endast anvandas efter att ansvarig veterindr
har beddmt att nyttan 6vervager riskerna.

Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergaende
ataxi (svarighet att samordna kroppsrorelser) och/eller upphetsning. For att férhindra skador pa det
sjuka djuret och personer i narheten vid behandling av hastar bor behandlingsplatsen darfor valjas med
omsorg.

Butorfanol-detomidinhydroklorid kombination:
Innan lakemedlet ges samtidigt med detomidin &r en sedvanlig undersdkning av hjartat nédvéndig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik direkt dgon- eller hudkontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet, eftersom det kan
fororsaka irritation och Gverkanslighet. Tvatta bort oavsiktliga stank fran huden omedelbart med tval
och vatten. Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen skall dessa omedelbart skéljas med rikligt
med vatten.

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

Draktighet och digivning:
Produktens sékerhet under dréktighet och digivning hos djurslaget har inte faststéllts. Anvandning
under dréktighet och digivning rekommenderas inte.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Butorfanol kan anvéandas i kombination med andra lugnande lakemedel, sdsom alfa2-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin, detomidin, xylazin). Man kan da forvanta sig att de paverkar
varandra och en dosjustering ska goras vid behov vid samtidig anvandning med sadana preparat.

Pa grund av att butorfanol ar en blockerare av p-opioidreceptorn (som paverkar smartsystemet i
kroppen) kan lakemedlet hamma den smartstillande effekten hos djur som redan har fatt andra
lakemedel som blockerar samma receptor (p-opioidreceptorblockerare) (morfin/oxymorfin).

Pa grund av dess hostdampande egenskaper ska butorfanol inte anvandas tillsammans med
slemldsande medel, eftersom detta kan leda till ansamling av slem i andningsvéagarna.

En kombination av butorfanol och alfa2-adrenoreceptoragonister ska anvandas med forsiktighet hos
djur med hjart-kéarlsjukdom. Samtidig anvandning av antikolinergika, t.ex. atropin, ska 6vervégas.

Overdosering:
Vanliga symtom vid dverdosering ar andningsdepression, vilken kan motverkas med en

opioidblockerare (naloxon). Andra tankbara symptom pa Gverdosering ar rastléshet och upphetsning,
muskeldarrningar, svarighet att samordna kroppsrorelser, 6kad salivproduktion, minskad mag-tarm-
rorelse och krampanfall.

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

7. Biverkningar

Hast:

Obestdmd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):




Svarighet att samordna
kroppsrorelser (Ataxi)

Sedering *

Trampande 2

Minskad mag-tarm-rorelse
(gastrointestinal motilitet)
Déampande effekt pa hjért- och
karlsystemet.

1 lindrig och kan férekomma da enbart butorfanol anvands
2 lokomotorisk stimulering

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning 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 forséaljning genom att anvanda
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)

Intravends anvandning.

Smartlindring:

Dos: Butorfanol 100 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 1 ml/100 kg kroppsvikt) som
intravenos injektion. Butorfanol &r avsett for kortvarig lindring av smérta. Dosen kan upprepas efter
behov. Behovet av och tidpunkten for upprepad behandling ska baseras pa den effekt som uppnas. Da
en mer langvarig smartlindring sannolikt behovs ska ett annat lakemedel anvéandas.

Lugnande i kombination med detomidinhydroklorid:

Detomidinhydroklorid 12 mikrogram per kg kroppsvikt ges som intravends injektion, féljt inom 5
minuter av butorfanol 25 mikrogram per kg kroppsvikt (motsvarar dosen 0,25 m1/100 kg kroppsvikt)
intravendst.

Lugnande 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 ml/100 kg kroppsvikt) intravendst.

Lugnande 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 ml/100 kg kroppsvikt) intravendst.

9. Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll dygn.


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter (Exp.).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 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 lakemedelsanvéandningen 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 lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
MTnr 43016

Kartong med 1 injektionsflaska om 20 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
09/2025

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

16. Kontaktuppgifter

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

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bodsensell

Tyskland

+49 2536 3302-0

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Tyskland



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

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanien



