CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Torphadine vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni

Torphadine 10 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses
(AT, BE, BG, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NT))

Torphadine vet 10 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses
(FL, EE, IS, LT, LV, PL)

Torbudine vet 10 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses (DK, NO, SE)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Butorfanol 10,0 mg
(co odpowiada 14,58 mg butorfanolu winianu)

Substancja pomocnicza:
Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie.

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Pies

Jako lek przeciwbolowy:
- do znoszenia bolu trzewnego o natezeniu od tagodnego do umiarkowanego.

Jako lek uspokajajacy:
- do wywotania sedacji, jezeli jest stosowany w potgczeniu z niektérymi agonistami alfa2-
adrenoreceptora (medetomidyna).

Jako premedykacja przed znieczuleniem og6lnym:
- do stosowania w polgczeniu z acepromazyng w celu zapewnienia dzialania przeciboélowego
1 sedacji przed indukcjg znieczulenia ogélnego. Powoduje zalezne od dawki zmniejszenie
zapotrzebowania na lek do indukcji znieczulenia (propofol lub tiopental).
- do premedykacji, podawany jako jedyny srodek przed znieczuleniem.

Jako anestetyk:
- do znieczulenia, stosowany w polaczeniu z medetomidyna i ketaming.

Kot



Jako lek przeciwbolowy do znoszenia umiarkowanego bolu:
- do stosowania przedoperacyjnego w celu zapewnienia dziatania przeciwbolowego podczas
operacji.
- do znoszenia bolu pooperacyjnego po drobnych zabiegach chirurgicznych.
Jako lek uspokajajacy:
- do sedacji, stosowany w potaczeniu z niektorymi agonistami alfa2-adrenoreceptora
(medetomidyna).

Jako anestetyk:
- do znieczulenia, stosowany w polaczeniu z medetomidyng i ketaming, odpowiedni do krétkich,
bolesnych zabiegdéw anestezjologicznych.

Koni

Jako lek przeciwbolowy:
- do znoszenia bolu brzucha towarzyszacego kolce jelitowej, o natezeniu od umiarkowanego do
silnego.

Jako lek uspokajajacy:
- do wywotania sedacji, zastosowany po podaniu niektorych agonistow alfa2-adrenoreceptora
(detomidyna, romifidyna).

4.3 Przeciwwskazania

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat z urazami mézgu lub organicznymi uszkodzeniami mozgu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z obturacyjna choroba uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnosci serca
lub stanami spastycznymi.

Kon

Potaczenie butorfanolu i chlorowodorku detomidyny:

Nie stosowac u koni ze stwierdzong arytmig lub bradykardia.

Nie stosowa¢ w przypadkach kolki spowodowanej niedroznos$cig, poniewaz takie potaczenie
spowoduje spowolnienie motoryki przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u koni z rozedma pluc ze wzgledu na mozliwe dziatanie depresyjne na uktad
oddechowy.

Nie stosowac u ciezarnych klaczy.

Potaczenie butorfanolu z romifidyna:
Nie stosowa¢ w ostatnim miesigcu cigzy.

4.4.  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Butorfanol jest stosowany w celu uzyskania krotkiej (kon, pies) lub kroétkiej do srednio dlugiej (kot)
analgezji (patrz punkt 5.1). Jesli konieczne jest dtuzej trwajace dziatanie przeciwbolowe, nalezy
zastosowac¢ inny lek przeciwbolowy.

Butorfanol stosowany jako jedyny lek u kotow nie wywotuje znaczacej sedacji.

U kotow indywidualna odpowiedz na butorfanol moze by¢ rozna. W przypadku braku odpowiedniej
reakcji przeciwbolowej nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leku przeciwbolowego.

U kotow zwigkszenie dawki nie prowadzi do wzrostu intensywnosci dzialania przeciwbdlowego i
wydiuzenia czasu trwania analgezji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Wszystkie docelowe gatunki zwierzat

Butorfanol ma wlasciwosci przeciwkaszlowe, dlatego jego podanie moze prowadzi¢ do gromadzenia
si¢ $luzu w drogach oddechowych. Z tego wzgledu u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego
przebiegajacych ze zwigkszong produkcja §luzu butorfanol nalezy stosowac wylacznie po dokonaniu
przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Przed zastosowaniem produktu w polgczeniu z agonistami o2-adrenoreceptora nalezy przeprowadzic¢
badanie ostuchowe serca oraz rozwazy¢ rownoczesne zastosowanie lekow antycholinergicznych, np.
atropiny.

Potgczenie butorfanolu i agonistow a2-adrenoreceptora nalezy stosowaé ostroznie u zwierzat

z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu butorfanolu zwierz¢tom jednoczesnie leczonym innymi
lekami wplywajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.8).

Bezpieczenstwo stosowania produktu u szczeniat, kocigt i Zrebigt nie zostato okreslone. Z tego
wzgledu u tych zwierzat nalezy stosowac¢ produkt wylgcznie po dokonaniu przez prowadzacego
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Pies
Jezeli lek podawany jest dozylnie, nie nalezy podawaé go szybko jako bolus.
U pséw z mutacja MDR1 nalezy zmniejszy¢ dawke o 25-50%.

Kot
Zalecane jest stosowanie strzykawek insulinowych lub strzykawek z podziatka umozliwiajaca
odmierzenie objetosci 1 ml.

Kon

Stosowanie produktu w zalecanej dawce moze prowadzi¢ do przejsciowej ataksji i/lub pobudzenia. W
zwigzku z tym leczenie powinno by¢ przeprowadzane w odpowiednim miejscu, zapewniajacym
bezpieczenstwo zwierzecia oraz 0sob bioracych udziat w zabiegu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Butorfanol ma dziatanie opioidowe.

Najczestsze dziatania niepozadane butorfanolu u ludzi to sennos¢, pocenie si¢, nudno$ci, oszolomienie
i zawroty glowy. Moga one wystapi¢ po przypadkowej samoiniekcji. Nalezy zachowac ostroznos$¢,
aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia/samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow. Jako odtrutke mozna zastosowac antagoniste opioidow (np.
nalokson).

Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda miejsca
kontaktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Wszystkie docelowe gatunki zwierzat

Moze wystapi¢ bol przy wstrzyknieciach domigsniowych.
U leczonych zwierzat moze by¢ obserwowana sedacja.

Pies

Moze wystapi¢ depresja krazeniowo-oddechowa, objawiajaca si¢ obnizeniem czgsto$ci oddechow,
bradykardia oraz obnizeniem rozkurczowego cisnienia krwi (patrz punkt 4.5). Stopien depresji jest
zalezny od dawki. W razie wystgpienia depresji oddechowej jako odtrutke mozna zastosowaé
nalokson. Jezeli butorfanol zostanie podany szybko w postaci wstrzyknigcia dozylnego, moze
wystapi¢ depresja krazeniowo-oddechowa o nat¢zeniu od umiarkowanego do znacznego.



Przy stosowaniu butorfanolu jako leku poprzedzajacego znieczulenie, zastosowanie $rodka
antycholinergicznego, takiego jak atropina, zapobiega mozliwej bradykardii, spowodowanej
dziataniem narkotycznym.

Rzadko zgtaszano przejsciowa ataksje, jadtowstret oraz biegunke.

Moze wystapi¢ zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego.

Kot

Moze wystapi¢ depresja oddechowa. W razie jej wystapienia jako odtrutke mozna zastosowac
nalokson.

Prawdopodobne jest wystgpienie rozszerzenia zrenic.

Podanie butorfanolu moze spowodowac pobudzenie, niepokdj, dezorientacj¢ oraz dysforig.

Kon

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest fagodna ataksja, ktora moze si¢ utrzymywac od 3 do 10
minut.

W niektorych przypadkach zwigkszenie aktywnosci ruchowej oraz ataksja wywotane przez butorfanol
trwaly 1-2 godziny.

U niektorych koni byt obserwowany niepokoj, a takze dreszcze oraz sedacja, po ktorej nastepowat
niepokoj.

U zdrowych koni dozylna iniekcja maksymalnej zalecanej dawki (0,1 mg/kg masy ciata) w bolusie
moze powodowac pobudzenie lokomotoryczne (np. dreptanie).

Moze wystapi¢ ataksja o natgzeniu od tagodnego do powaznego przy stosowaniu w potaczeniu

z detomidyna, jednak omdlenie jest mato prawdopodobne. Nalezy zachowa¢ zwykte srodki
ostroznosci, aby zapobiec obrazeniom (patrz punkt 4.5).

Lagodna sedacja moze wystgpi¢ u okoto 15% koni po podaniu butorfanolu jako jedynego leku.
Butorfanol moze réwniez niekorzystnie wptywaé na motoryke przewodu pokarmowego u zdrowych
koni, jakkolwiek nie nastgpuje skrocenie czasu pasazu przez uktad pokarmowy. Skutki te sg zalezne
od dawki 1 zazwyczaj majg niewielkie nasilenie i sg przemijajace.

Moze wystapi¢ depresja krazeniowo-oddechowa. Przy stosowaniu w potaczeniu z agonistami
alfa2-adrenoreceptora depresja krazeniowo-oddechowa moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
$mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu w czasie ciazy i laktacji.
Patrz rowniez punkt 4.3.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy stosowaniu butorfanolu w potaczeniu z niektorymi agonistami o2-adrenoreceptora (romifidyna
lub detomidyna u koni, medetomidyna u psow i kotow) wystepuja efekty synergistyczne, co pociaga
za soba konieczno$¢ zmniejszenia dawki butorfanolu (patrz punkt 4.5 i 4.9).

Butorfanol ma dzialanie przeciwkaszlowe i nie nalezy go stosowa¢ w potaczeniu z produktami o
dziataniu wykrztusnym, poniewaz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ Sluzu w drogach
oddechowych.

Butorfanol ma wlasciwosci antagonistyczne wobec opioidowego receptora mi (W), przez co moze
niwelowa¢ dziatanie przeciwbolowe czystych agonistow opioidowego receptora mi (p) (np.
morfiny/oksymorfiny) u zwierzat, ktore juz otrzymaly te substancje.



Jednoczesne stosowanie innych lekéw dzialajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy moze
nasila¢ dziatanie butorfanolu, dlatego takie leki nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci. Przy
jednoczesnym podawaniu takich produktow nalezy stosowa¢ zmniejszong dawke butorfanolu.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania
Pies i kot: podanie dozylne, domigsniowe i podskorne
Kon: podanie dozylne

Zwierzeta nalezy zwazy¢ w celu okreslenia doktadnej masy ciata przed obliczeniem wiasciwej dawki
lecznicze;j.

Pies

Do u$mierzania bolu:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu
podania
15‘(’: im. b1 550,30 me/kg mec. 0,02-0,03 ml/kg m.c.

W przypadku podania dozylnego wstrzykiwaé powoli.

Dziatanie przeciwbolowe jest widoczne w ciagu 15 minut od wstrzyknigcia.
Komentarz Podawac¢ 15 minut przed zakonczeniem znieczulenia, aby zapewni¢ dziatanie
przeciwbolowe w fazie wybudzania.

Do cigglego usSmierzania bolu powtarza¢ dawke zgodnie z zapotrzebowaniem.

Do sedacji w potaczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu Dawka chlorowodorku
podania medetomidyny
im. lubiv. | 0,1 mg/kgm.c. 0,01 ml/kg m.c. 0,01*-0,025**mg/kg m.c.

Zabieg nalezy rozpocza¢ 20 minut od podania produktu, aby umozliwi¢ rozwinigcie
si¢ glebokiej sedacji.

Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace
medetomidyne¢ i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2).

Komentarz

* W zaleznosci od wymaganego stopnia sedacji: 0,01 mg/kg: do sedacji oraz jako premedykacja przed
znieczuleniem barbituranami.

** W zalezno$ci od wymaganego stopnia sedacji 0,025 mg/kg: do glebokiej sedacji oraz jako
premedykacja przed znieczuleniem ketaming.

Do stosowania jako premedykacja/srodek przed podaniem znieczulenia:

— Jezeli produkt jest stosowany jako jedyny lek:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu
podania

1.v., 1.m.

lub S.c. 0,1-0,20 mg/kg m.c. 0,01-0,02 ml/kg m.c.
Komentarz | 15 minut przed przeprowadzeniem znieczulenia.

— Jezeli produkt jest stosowany razem z acepromazyng w dawce 0,02 mg/kg:

Droga

podania Dawka butorfanolu Dawka produktu




i.v. lub

0,10 mg/kg m.c.* 0,01 ml/kg m.c.*

im.
Odczeka¢ co najmniej 20 minut przed wystapieniem dziatania, jednak czas pomigdzy
premedykacja a przeprowadzeniem znieczulenia jest zmienny i moze wynosi¢
Komentarz | 20-120 minut.

Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace butorfanol
1 acepromazyng i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2).

* Dawke mozna zwigkszy¢ do 0,2 mg/kg (co odpowiada 0,02 ml/kg), jezeli zwierzg odczuwa bol juz
przed rozpoczeciem zabiegu lub jezeli podczas zabiegu chirurgicznego wymagane jest silniejsze
dziatanie przeciwbolowe.

Do znieczulenia w potaczeniu z medetomidyng i ketaminag:

Droga Dawka Dawka .

podania butorfanolu Dawka produktu medetomidyny Dawka ketaminy

Lm. 0,10 mg/kg m.c. 0,01 ml/kg m.c. 0,025 mg/kg m.c. | 5,0 mg/kg m.c.*
Nie zaleca si¢ znoszenia znieczulenia z uzyciem atipamezolu.

Komentarz | Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna tgczy¢ produkty zawierajagce
medetomidyne i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2).

* Ketaming nalezy podaé¢ 15 minut po domig¢$niowym podaniu potgczenia butorfanol/medetomidyna.

Kot

Do przedoperacyjnego usmierzania bolu:

Droga Dawka Dawka

podania butorfanolu produktu

1812 b1 ) 4 me/ke mec. 0,04 ml/kg m.c.

Komentarz | Podawa¢ 15-30 minut przed podaniem dozylnych lekoéw indukujacych

znieczulenie.
Podawac¢ 5 minut przed indukcja znieczulenia z uzyciem podawanych domig$niowo
lekow, takich jak polaczenie acepromazyny/ketaminy lub ksylazyny/ketaminy.

Do pooperacyjnego usSmierzania bolu:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu
podania

s b1 ) 4 me/kg mec. 0,04 ml/kg m.c.
Lv. 0,1 mg/kg m.c. 0,01 ml/kg m.c.
Komentarz | Podawa¢ 15 minut przed wybudzeniem.

Do sedacji w potaczeniu z chlorowodorkiem medetomidyny:




Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu Dawka chlorowodorku
podania medetomidyny
im. lub s.c. | 0,4 mg/kg m.c. 0,04 ml/kg m.c. 0,05 mg/kg m.c.
Komentarz | Przy szyciu ran nalezy zastosowa¢ miejscowe znieczulenie nasickowe.
Jezeli zgodnos¢ jest dopuszczalna, mozna taczy¢ produkty zawierajace
medetomidyng¢ i butorfanol i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt 6.2).

Do znieczulenia w potaczeniu z medetomidyng i ketaming:

Droga Dawka Dawka .
podania butorfanolu Dawka produktu medetomidyny Dawka ketaminy
Lm. 0,40 mg/kg m.c. 0,04 ml/kg m.c. 0,08 mg/kg m.c. 5,0 mg/kg m.c.*
1,25-2,50 mg/kg m.c.
. (w zaleznosci od
Lv. 0,10 mg/kg m.c. 0,01 ml/kg m.c. 0,04 mg/kg m.c. wymaganej glebokosci
znieczulenia)
Komentarz | Jezeli zgodno$¢ jest dopuszczalna, mozna tgczy¢ produkty zawierajgce
medetomidyne, butorfanol i ketaming i podawac je w jednej strzykawce (patrz punkt
6.2).
Kon

Do uSmierzania bolu:

Droga. Dawka butorfanolu Dawka produktu

podania

Lv. 0,10 mg/kg m.c. 1 ml/100 kg m.c.

Komentarz | Dziatanie przeciwbolowe jest widoczne w ciggu 15 minut od wstrzyknigcia.
W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢.

Do sedacji w potaczeniu z chlorowodorkiem detomidyny:

Droca Dawka
ga chlorowodorku Dawka butorfanolu* | Dawka produktu
podania .
detomidyny
Lv. 0,012 mg/kg m.c. 0,025 mg/kg m.c. 0,25 ml/100 kg m.c.
Komentarz | Detomidyna powinna zosta¢ podana do 5 minut przed dawka butorfanolu.

*Doswiadczenia kliniczne wykazaty, ze catkowita dawka wynoszaca 5 mg chlorowodorku
detomidyny i 10 mg butorfanolu umozliwia skuteczng i bezpieczna sedacj¢ koni o masie ciata powyzej

200 kg.

Do sedacji w potaczeniu z romifidyna:

Droga. Dawka romifidyny | Dawka butorfanolu | Dawka produktu
podania

iv. ?r;OC470,12 mg/kg 0,02 mg/kg m.c. 0,2 ml/100 kg m.c.
Komentarz | Romifidyna powinna zosta¢ podana do 5 minut przed dawka butorfanolu.




Przed potaczeniem tego produktu z innym produktem leczniczym weterynaryjnym i podaniem go
w tej samej strzykawce zawsze nalezy zapoznaé si¢ z punktem ,, Gldéwne niezgodnosci
farmaceutyczne” (punkt 6.2).

Korek moze by¢ przektluwany maksymalnie 100 razy przy uzyciu igiet o rozmiarach 21G i 23G, i
maksymalnie 40 razy przy uzyciu igiet 18G.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Gloéwna oznakg przedawkowania jest depresja oddechowa, ktéra moze zosta¢ zniesiona za pomocg
naloksonu.

W celu zniesienia dziatania sedacyjnego kombinacji butorfanol/agonista alfa-2 adrenoreceptora mozna
zastosowac atipamezol. Do zniesienia niepozadanego wptywu tych polaczen na uktad krazeniowo-
oddechowy moga by¢ wymagane wyzsze dawki atipamezolu. Atipamezolu nie nalezy stosowaé

u psow, ktorym podanokombinacje butorfanolu, medetomidyny i ketaminy podawanych domigsniowo
w celu wywotania znieczulenia.

U koni innymi mozliwymi objawami przedawkowania sg niepokdj/nerwowos$¢, drzenie migsni,
ataksja, nadmierne $linienie si¢, zmniejszenie motoryki przewodu pokarmowego oraz drgawki.

U kotow gldwne objawy przedawkowania to brak koordynacji, $linotok i tagodne konwulsje.

4.11  Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, opioidy, pochodne morfiny.
Kod ATCvet: QN02AF01

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanol jest dziatajacym osrodkowo opioidowym lekiem przeciwbolowym o dziataniu
agonistyczno-antagonistycznym wobec receptorow opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Aktywacja receptoréw opioidowych jest potaczona ze zmianami w przewodnictwie jonowym oraz

z oddzialywaniem na biatka G, co prowadzi do zahamowania przewodzenia impulsow bolowych.
Butorfanol dziata agonistycznie wobec podtypu kappa (k) receptora opioidowego, i antagonistycznie
wobec podtypu mi (p) receptora opioidowego. Agonistyczna sktadowa aktywnosci butorfanolu jest
dziesigciokrotnie silniejsza od sktadowej antagonistycznej.

Butorfanol podany jako jedyny lek zapewnia dziatanie przeciwbdlowe zalezne od dawki, a takze moze
powodowac sedacje¢ (konie i psy). Butorfanol w potaczeniu z niektérymi agonistami alfa-2
adrenoreceptora powoduje gieboka sedacjg, a w potaczeniu z niektérymi agonistami alfa-2
adrenoreceptora i ketaming - znieczulenie.

Poczatek i czas trwania dzialania przeciwbolowego:

Analgezja nastepuje zazwyczaj w ciagu 15 minut po dozylnym podaniu leku. Po dozylnym podaniu
pojedynczej dawki leku u koni dzialanie przeciwbdlowe utrzymuje si¢ zazwyczaj przez 15—60 minut.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Objetos¢ dystrybucji po wstrzyknigciu dozylnym jest duza, co sugeruje szeroka dystrybucje

w tkankach. Objetos$¢ dystrybucji wynosi 7,4 /kg u kotéw i1 4,4 I/kg u ps6w. Butorfanol jest
W znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, a wydalany gléwnie z moczem.



U pséw po podaniu domigsniowym butorfanol wykazuje wysoki klirens (okoto 3,5 1/kg/h) 1 krotki
koncowy okres poltrwania (Srednio < 2 godzin). To wskazuje, ze Srednio 97% dawki podanej
domig$niowo zostanie wydalone w czasie krotszym niz 10 godzin.

U kotow po podaniu podskdrnym butorfanol wykazuje wzglednie dtugi koncowy okres pottrwania
(okoto 6 godzin). To wskazuje, ze srednio 97% dawki podanej podskornie zostanie wydalone w czasie
okoto 30 godzin.

U koni po podaniu dozylnym butorfanol wykazuje wysoki klirens ($rednio 1,3 I/kg/h) 1 krotki
konicowy okres poltrwania (Srednio <1 godziny). To wskazuje, ze srednio 97% dawki podane;j
dozylnie zostanie wydalone w czasie krotszym niz 5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Benzetoniowy chlorek

Kwas cytrynowy

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Butorfanolu nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, z wyjatkiem nastepujacych potaczen:

- butorfanol/medetomidyna

- butorfanol/medetomidyna/ketamina

- butorfanol/acepromazyna

6.3 OKres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I, zamkniete powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 10 ml i 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2839/19

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2019

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



