PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, ko¢ky a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky a koné
Butorphanolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Butorphanolum 10,0 mg
Odpovida Butorphanoli tartras 14,58 mg

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,10 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Kun
Jako analgetikum:
- Uleva od stfedné silné az silné bolesti bficha spojené s kolikou gastrointestinalniho
ptuvodu.
Pro sedaci:
- Sedace po podani nékterych agonistii alfa2-adrenoreceptorti (detomidin, romifidin).
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Pes
Jako analgetikum:

- Uleva od mirné az stfedné silné bolesti visceralniho ptivodu.
Pro sedaci:

- Sedace pii pouziti v kombinaci s nékterymi agonisty alfa2-adrenoreceptort
(medetomidin).

Jako premedikace pied celkovou anestezii:

- Pouziti v kombinaci s acepromazinem pro dosazeni analgezie a sedace pied indukci
celkové anestezie. Provadi se rovnéz snizeni davky indukéniho anestetika (propofolu
nebo thiopentonu).

- Pii premedikaci podavejte jako jediny preanesteticky pifipravek.

Pro anestezii:
- Anestezie pfi pouziti v kombinaci s medetomidinem a ketaminem

Kocka
Jako analgetikum pro ulevu od stiedné silné bolesti:
- Pro pfedoperacni pouziti k provedeni analgezie béhem chirurgického zakroku.
- Pro pooperacni analgezii po drobnych chirurgickych zdkrocich.
Pro sedaci:
- Sedace pii pouziti v kombinaci s nékterymi agonisty alfa2-adrenoreceptorti
(medetomidin).
Pro anestezii:
- Anestezie pfi pouziti v kombinaci s medetomidinem a ketaminem, vhodné pro kratké
bolestivé zakroky.

S. KONTRAINDIKACE

VSechny cilové druhy zvirat

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat se zdvaznou dysfunkci jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvifat s poranénim mozku nebo s organickymi lézemi mozku.

Nepouzivat u zvifat s obstrukéni nemoci dychaci soustavy, srde¢ni dysfunkci nebo
spastickymi stavy.

K

Kombinace butorfanolu a detomidin hydrochloridu:

Nepouzivat u koni S jiz dfive existujici srdecni dysrytmii nebo bradykardii.

Nepouzivat v piipadech koliky spojenych s obstipaci, protoZe tato kombinace zplisobuje
sniZeni gastrointestinalni motility.

Nepouzivat u koni s emfyzémem kvili moznému tlumicimu G¢inku na dychaci soustavu.
Nepouzivat u biezich klisen.

Kombinace butorfanolu a romifidinu:
Nepouzivat béhem posledniho mésice biezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

VSechny cilové druhy zvirat
Intramuskularni injekce miize byt do jisté miry bolestiva.
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U léCenych zvitat 1ze zaznamenat sedaci.

K

Nejbéznéjsim nezadoucim uc¢inkem je mirna ataxie, ktera muze trvat 3 az 10 minut.

Zvysena motoricka aktivita a ataxie vyvolana butorfanolem trvala v nékterych ptipadech 1 —
2 hodiny. U nékterych koni byl pozorovan neklid, nebo také chvéni a sedace s naslednym
neklidem.

Bolusova i.v. injekce pii maximalni doporucené davce (0,1 mg/kg zivé hmotnosti) mize vést
k drazdivym lokomo¢nim u¢inktim (napi. k pfechazeni) u klinicky zdravych koni.

Mirna az silna ataxie mize nastat v kombinaci s detomidinem, ale neni pravdépodobné, ze by
kun zkolaboval. Je nutné dodrzovat bézna preventivni opatieni, aby nedoslo ke zranéni (viz
zvlastni opatfeni pro pouziti).

Mirné sedace se muze objevit pfiblizné u 15 % koni po podani butorfanolu samostatné.
Butorfanol mize mit nezadouci u¢inky také na motilitu gastrointestinalniho traktu u zdravych
koni, ackoli nedochézi ke zkraceni €asu priichodu gastrointestindlnim traktem. Tyto Gc¢inky
zaviseji na davce a jsou obecné¢ mirné a piechodné. Miize dojit k depresi kardiopulmonalni
soustavy. Pfi pouziti v kombinaci s agonisty alfa2-adrenoreceptori miize byt deprese
kardiopulmonalni soustavy ve vzacnych piipadech smrtelna.

Pes

Muze nastat respiracni a kardiovaskularni deprese (projevujici se snizenim dechové
frekvence, vznikem bradykardie a poklesem diastolického tlaku) (viz zvlastni opatieni pro
pouziti). Stupen deprese zavisi na davce. Jestlize se vyskytne respiracni deprese, lze pouZzit
naloxon jako antidotum.

Mirné az znacna kardiopulmondlni deprese se mize objevit pii rychlém podani butorfanolu
nitrozilni injekci.

Pii pouziti butorfanolu jako preanestetika chrani srdce ptfed piipadnou bradykardii vyvolanou
narkotikem podani anticholinergika, napt. atropinu. Jako vzacné se vyskytujici byly hlaseny
prechodna ataxie, anorexie a prijem.

Mize dojit ke snizeni gastrointestinalni motility.

Kocka

Miize se vyskytnout respiracni deprese. Jestlize se vyskytne respiracni deprese, lze pouzit
naloxon jako antidotum.

Je pravdépodobné, Ze dojde k mydriaze.

Podani butorfanolu miiZe zpiisobit podraZzdénost, uzkost, dezorientaci a dysforii.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci u€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci, oznamte to prosim svému veterinarnimu Iékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky a koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kun: Intraveno6zni pouziti
Pes a kocka: Intravendzni, intramuskulérni a subkutanni pouziti.
Zvitata je nutno zvazit, aby se zjistila pfesna Zivd hmotnost pro vypocet vhodné lécebné
davky.
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Kin

Pro analgezii:
Zptsob , . o
., Déavka butorfanolu Davka pripravku
podani
(AY2 0,10 mg/kg zivé hmotnosti 1 ml/100 kg Zivé hmotnosti

Komentar

Analgetické ucinky se projevuji do 15 minut od podani injekce.
Davka se miize v ptipad¢€ potteby opakovat.

Pro sedaci v kombinaci s detomidin hydrochloridem:

Zpiisob Davka detomidin Dévka
podani hydrochloridu butorfanolu* Davka piipravku
iy, | 0012makgzivé | 0,025 maikgZivé | o5 11100 kg Five hmotnosti
hmotnosti hmotnosti
Komentai | Detomidin je nutno podat nejpozdéji 5 minut pied davkou butorfanolu.

* Klinické zkuSenosti ukazuji, Zze celkova davka 5 mg detomidin hydrochloridu a 10 mg
butorfanolu umoziuje G¢innou a bezpecnou sedaci u koni s Zivou hmotnosti nad 200 kg.

Pro sedaci v kombinaci s romifidinem:

iggzz? Davka romifidinu | Davka butorfanolu Davka pripravku
V. 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg zivé we s .
Zivé hmotnosti hmotnosti 0,2 ml/100 kg Zivé hmotnosti
Komentat | Romifidin je nutno podat nejpozdéji 5 minut pfed davkou butorfanolu.
Pes
Pro analgezii:
Zptsob Davka . o
podani butorfanolu Davka pripravku
V. 0,20-0,30 mg/kg Zivé
, L.m., ' h 9’<g 0,02-0,03 ml/kg zivé hmotnosti
motnosti
nebo s.c.
l.v. injekce by méla byt pomala.
Analgetické ucinky se projevuji do 15 minut od podani injekce.
Komentar | Podavejte 15 minut pfed ukoncenim anestezie, abyste zajistili analgezii ve
fazi probuzeni.
Pro trvalou analgezii opakujte davku podle potieby.
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Pro sedaci v kombinaci s medetomidin hydrochloridem:

Zptsob Davka Déavka pripravku . I_)évka .
. butorfanolu medetomidin hydrochloridu
podéni
i.m.nebo | 0,1 mg/kg zivé 0,01 ml/kg zivé 0,01*-0,025**mg/kg zivé
A% hmotnosti hmotnosti hmotnosti

Koment4 Nez zahgjite zakrok, vyckejte 20 minut, az se dostavi hluboké sedace.

‘ Jestlize je akceptovana kompatibilita, 1ze kombinovat ptipravky obsahujici
medetomidin a butorfanol a podavat je ve stejné stiikacce (viz bod 6.2).

* V zavislosti na pozadovaném stupni sedace: 0,01 mg/kg: Pro sedaci a jako premedikace
barbituratové anestezie

** V zavislosti na pozadovaném stupni sedace 0,025 mg/kg: Pro hlubokou sedaci a jako
premedikace ketaminové anestezie

Pro pouziti jako premedikace / pred anestezii:

1. Pfi pouziti ptfipravku jako jediného prostiedku:

Zpus:o‘t? Dévka butorfanolu Davka pripravku
podani
V.
,m,, 0,1-0,20 mg/kg zivé hmotnosti 0,01-0,02 ml/kg zivé hmotnosti
nebo s.c.
Komentaf | 15 minut pred indukci

2. Pfi pouziti pfipravku spole¢né s 0,02 ma/kg acepromazinu:

Zpus:o‘t? Davka butorfanolu Davka pripravku
podani
"Vi' rr;]ebo 0,10 mg/kg zivé hmotnosti* 0,01 ml/kg zivé hmotnosti*

Vyckejte nejméné 20 minut, nez se dostavi ucinek, avSak doba mezi
premedikaci a indukci je flexibilni od 20 do 120 minut.

Komentaf | Jestlize je akceptovana kompatibilita, 1ze kombinovat pifipravky obsahujici
butorfanol a acepromazin a podéavat je ve stejné stiikacce (viz bod
inkompatibility).

* Davka mize byt zvySena na 0,2 mg/kg (odpovida 0,02 ml/kg), pokud zvife citi bolest jiz
pfed zahdjenim vykonu, nebo pokud je béhem chirurgického zdkroku vyS$$i Uroven
analgezie.

Pro anestezii v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:
Davka Davka Davka Davka

iggzz? butorfanolu ptipravku medetomidinu ketaminu
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im 0,10 mg/kg zivé | 0,01 ml/kg zivé 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg zivé
T hmotnosti hmotnosti zivé hmotnosti hmotnosti*
Reverze s atipamezolem neni doporucena.
Komenta | Jestlize je akceptovana kompatibilita, 1ze kombinovat ptipravky obsahujici
I medetomidin a butorfanol a podavat je ve stejné stiikacce (viz bod
inkompatibility).
* Ketamin je nutno podat 15 minut po IM podani kombinace butorfanolu a medetomidinu.
Kocka
Pro predoperacni analgezii:
Zpusob Davka Davka
podani butorfanolu pripravku
"ms' EEbO 0,4 mg/kg zivé hmotnosti 0,04 ml/kg zivé hmotnosti
Komentat | Podavejte 15-30 minut pied podanim i.v. indukénich anestetickych pripravki.
Podavejte 5 minut pied indukci s i.m. induk¢énimi anestetickymi prostiedky,
jako jsou kombinace i.m. acepromazinu a ketaminu nebo xylazinu a ketaminu.

Pro pooperacni analgezii:

Zpusob Davka Davka
podani butorfanolu pripravku
S.Ci. rr:]ebo 0,4 mg/kg zivé hmotnosti 0,04 ml/kg %ivé hmotnosti
i.v. 0,1 mg/kg Zivé hmotnosti 0,01 ml/kg Zivé hmotnosti
Komentai | Podavejte 15 minut pied probuzenim

Pro sedaci v kombinaci s medetomidin hydrochloridem:

v

r

Davka Davka Déavka
Zputisob butorfanolu ¢ rV K medetomidin
podani pripraviu hydrochloridu
i.m. nebo 0,4 mg/kg zivé ve . v s .
sc. hmotnosti 0,04 ml/kg zivé hmotnosti | 0,05 mg/kg zivé hmotnosti
Komenta | Pfi §iti ran je tfeba pouzivat lokalni anestetickou infiltraci.

Jestlize je akceptovana kompatibilita, 1ze kombinovat piipravky obsahujici
medetomidin a butorfanol a podavat je ve stejné stiikacce (viz bod
inkompatibility).

Pro anestez

ii v kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Zpusob
podani

Dévka Davka
butorfanolu pripravku

Davka
medetomidinu

Davka
ketaminu
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im 0,40 mg/kg zivé | 0,04 ml/kg zivé | 0,08 mg/kg zivé 5,0 mg/kg zivé
T hmotnosti hmotnosti hmotnosti hmotnosti*
1,25-2,50 mg/kg
weo s v zivé hmotnosti (v
V. 0,10 mg/kg zivé O,Ol‘fll.mrT;l[/rl](gS:ilve O,Oﬁr;nogt/nkogstziwe zavislosti na
hmotnosti pozadované hloubce
anestezie)
Komenta | Jestlize je akceptovana kompatibilita, 1ze kombinovat ptipravky obsahujici
i medetomidin, butorfanol a ketamin a podavat je ve stejné stiikacce (viz bod
inkompatibility).

Pted zkombinovanim tohoto pfipravku a podanim ve stejné stiikacce s dal$imi veterinarnimi
1é¢ivymi piipravky si vzdy piectéte bod inkompatibility.

Pti pouziti jehel velikosti 21G a 23G neptekracujte 100 propichnuti na jednu injekéni
lahvicku. Pfi pouziti jehly 18G nepiekracujte 40 propichnuti na jednu injekéni lahvicku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: Bez ochrannych Ihtt.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiket€ po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Butorfanol je urcen k pouziti v ptipadech, kdy je zapotiebi kratké trvani analgezie (kin, pes)
nebo kratké az stfedni trvani analgezie (kocka). V piipadech, kdy se pozaduje delsi trvani
analgezie, je nutné pouZit jiny lé¢ivy piipravek.

U kocek pti samostatném pouziti butorfanolu nedochdzi k vyrazné sedaci.

U kocek muize byt individudlni odezva na butorfanol proménliva. Pii absenci adekvatni
odezvy na analgetikum je nutné pouzit jiné analgetikum.

Zvyseni davky u koc€ek nezvySuje intenzitu ani neprodluZzuje dobu trvani pozadovanych
ucink.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvitat
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Pro vSechny cilové druhy zvirat

Vzhledem ke svym antitusivnim vlastnostem muize butorfanol vést k hromadéni hlenu v
dychacim traktu. Proto by se butorfanol mél pouzivat u zvirat s nemocemi dychaci soustavy
spojenymi se zvySenou produkci hlenu pouze na zakladé zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Pted pouzitim piipravku v kombinaci s agonisty a2-adrenoreceptort je nutné provést béznou
auskultaci srdce a zvazit soubézné pouziti anticholinergickych 1é¢iv, napf. atropinu.
Kombinace butorfanolu a agonistli a2-adrenoreceptord je nutno pouzivat opatrné u zvitat s
mirnou az stredné zdvaznou dysfunkci jater nebo ledvin.

Pfi podéavani butorfanolu zvifatim léCenym soucasné jinymi sedativy pusobici na centralni
nervovou soustavu je nutna opatrnost (viz kapitola o interakci s jinymi lé¢ivymi pfipravky).
Bezpecnost ptipravku pro Sténata, kotata a hiibata nebyla stanovena, a proto se smi pfipravek
u téchto zvirat pouzivat vyhradné na zaklad¢ zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

Kun

Pouziti ptipravku v doporucené dévce mize vést k prechodné ataxii nebo podrazdéni. Aby
tedy pii 1écbé koni nedoslo ke zranéni pacienta a osob, je nutné peclivé vybrat misto pro
1écbu.

Pes
Pti aplikaci nitrozilni injekce nepostupujte rychle jako u bolusové injekce.
U pst s mutaci genu MDRI snizte davku o 25-50 %.

Kocka
Doporucuje se pouzivat bud’ inzulinové stiikacky, nebo stiikacky odstupnované po 1 ml.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim
Butorfanol méa opioidni G¢inky. NejcastéjSimi neZadoucimi U€inky butorfanolu u lidi jsou
ospalost, poceni, nevolnost, omameni a zavrat a tyto U¢inky mohou nastat po ndhodném
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem. Predchazejte ndhodnému samopodani
injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
thned lékafskou pomoc a ukaZte pifibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Neftid'te. Jako antidotum lze pouZit antagonistu opioidu (napf. naloxon).

Zasazenou kuZi a o€i ihned omyjte velkym mnoZstvim vody.

Biezost

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem
btezosti a laktace u cilovych druhli zvitat. Pouziti butorfanolu neni béhem biezosti a laktace
doporucovano. . Viz téz kapitola o kontraindikacich.

Interakce

Pouziti butorfanolu v kombinaci s nékterymi agonisty a2-adrenoreceptort (romifidin nebo
detomidin u koni, medetomidin u pst a kocek) miize mit synergické ucinky vyzadujici sniZzeni
davky butorfanolu (viz kapitola o poddvaném mnozstvi a zpisobech podéni).

Butorfanol je antitusikum a nesmi se pouzivat v kombinaci s expektorantem, protoze by
mohlo dojit ke hromadéni hlenu v dychacich cestach.
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Vzhledem k antagonistickym vlastnostem k opioidniho mi (p) receptoru miize butorfanol rusit
analgeticky Uc¢inek u zvirat, ktera jiz byla 1éena Cisté¢ agonisty opiatového mi (p) receptoru
(morfin/oxymorfin).

Pti soubézném pouziti dalSich sedativ centralni nervové soustavy se predpokladd umocnéni
ucinki butorfanolu a je tedy nutné pouzivat takové 1éky opatrné. Pti sou¢asném podani téchto
prostiedkil je nutné pouzit niz§i davku butorfanolu.

Ptredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Hlavnim piiznakem pfedavkovani je respiracni deprese, kterou lze upravit naloxonem.

Pro odstranéni sedativniho G¢inku kombinaci butorfanolu a agonisti alfa-2 adrenoreceptorti
lze pouzit atipamezol. Pro odstranéni nezadoucich kardiopulmonélnich u¢inkl téchto
kombinaci mohou byt zapotiebi vyssi davky atipamezolu. Atipamezol by se nemél podéavat
psum léenym kombinaci butorfanolu, medetomidinu a ketaminu aplikovanych
intramuskularné za uc¢elem anestezie.

K dal$im moZznym ptiznaklim ptfedavkovani u koni patii neklid, resp. predrazdénost, svalovy
ties, ataxie, hypersalivace, snizeni gastrointestindlni motility a zachvaty. U kocek jsou
hlavnimi ptiznaky pfedavkovani porucha koordinace, salivace a mirn¢é kiece.

Inkompatibility

Butorfanol nesmi byt misen s jinymi veterindrnimi lécivymi ptipravky ve stejné stiikacce,
vyjma nasledujicich kombinaci: butorfanol/medetomidin, butorfanol/medetomidin/ketamin a
butorfanol/acepromazin.

13. ZV;AéTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécive pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Sklenéné injekéni lahvicky z €irého skla typu I uzaviené zéatkou z potazené bromobutylové
pryZe a s hlinikovym vickem v kartonoveé krabicce.
Velikost baleni: 10 ml a 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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