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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Torphadine 10 mg/ml, solutie injectabild pentru ciini, pisici si cai o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Butorfanol 10,0 mg

(Echivalent cu 14,58 mg butorfanol tartrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Cloruré de benzetoniu 0,1 mg

Acid citric

Citrat de sodiu

Cloruri de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici i cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Ciine
Ca analgezic:

- Pentru ameliorarea durerilor viscerale de intensitate usoara pana la moderata.
Ca sedativ:

- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 -
adrenergici (medetomidina).

Ca premedicatie inainte de anestezia generald:

- Pentru utilizarea in combinatie cu acepromazina pentru asigurarea analgeziei si a sedirii tnainte
de inducerea anesteziei generale. De asemenea este asiguratd o reducere a dozei agentului de
inducere a anesteziei (propofol sau tiopentona).

- Pentru premedicatie, administrat ca agent preanestezic singur.

Ca anestezic: :
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina.

Pisicad

Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtinerii analgeziei in timpul interventiei chirurgicale.
- Pentru analgezie postoperatorie dupa proceduri chirurgicale mici.



Ca sedativ:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 -
« adrenergici (medetomidina).
Ca anestezic.
_ Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina, adecvat
pentru procedurile anestezice cu durere de scurtd durata.

[y

Ca analgezic:
- Pentru ameliorarea durerilor abdominale de intensitate moderatd pand la severa asociate cu
colicile de origine gastro-intestinald.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, utilizat dupd administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici
(detomidina, romifidina).

3.3 Contraindicatii

Toate speciile tinta:

Nu se utilizeaza pentru animalele cu disfunctie severa a ficatului sau rinichilor.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu traumatisme cerebrale sau cu leziuni organice ale creierului.
Nu se utilizeaz pentru animalele cu boald respiratorie obstructivé, disfunctie cardiaca sau afectiuni
spastice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Cal:

Combinatia butorfanol/clorhidrat de detomidind:

Nu se utilizeaza pentru caii cu disaritmie sau bradicardie cardiacd preexistente.

Nu se utilizeazi in cazurile de colicd asociati cu constipatie deoarece combinatia va provoca o
reducere a motilitatii gastro-intestinale.

Nu se utilizeazi pentru caii cu emfizem deoarece exista posibilitatea producerii unui efect deprimant
asupra aparatului respirator.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante.

Combinatia butorfanol/romifidind:
Nu se utilizeaza in cursul ultimei luni de gestatie.

3.4 Atentionari speciale

Butorfanolul este destinat utilizarii in cazurile in care este necesard o analgezie de scurtd durata (la cal,
ciine) sau o analgezie de durati scurti pand la medie (la pisicd) (vezi sectiunea 4.2). In cazurile in care
este probabili necesitatea unei analgezii cu o durati mai lunga trebuie utilizat un agent terapeutic
alternativ.

La pisici nu se produce sedarea evidentd atunci cind butorfanolul este utilizat ca agent singur.

La pisici, rdspunsul individual la butorfanol poate sé fie variabil. fn absenta unui rispuns analgezic
adecvat, trebuie si fie utilizat un agent analgezic alternativ.

La pisici, marirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate speciile fintd:

Datoritd proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate sd conducé la o acumulare de mucus in cdile
respiratorii. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei de
mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupi o evaluare beneficiu-risc efectuatd de citre medicul
veterinar responsabil. '



G
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Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar in combinatie cu agonisti ai receptorﬁo,r a2-
adrenergici trebuie efectuatd o auscultatie cardiaca de rutind si trebuie luati in cons1deratle’uphzarea
concomitentd de medicamente anticolinergice, ex. atropina. .
Combinatia butorfanolului cu un agonist al receptorilor 0.2-adrenergici trebuie utilizata cu preiaby
animalele cu o disfunctie usoara pana la moderati a ficatului sau rinichilor. =
Trebuie avuta grija la administrarea de butorfanol la animalele care sunt tratate concomitent cu altq ",
deprimante ale sistemului nervos central (vezi sectiunea 3.8). B
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la citei, pisoi sau manji, iar pentru acest '
motiv, la aceste animale, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza evaluarii
beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

Cdine:

Atunci cand administrarea este efectuatd sub forma unei injectiri intravenoase, nu injectati rapid, sub
forma de bolus.

La céinii cu mutatie MDR1, doza trebuie redusi cu 25-50%

Pisica:
Este recomandati utilizarea de seringi pentru insulind sau seringi gradate de 1 ml.

Cal:

Utilizarea produsului medicinal veterinar in doza recomandata poate si conduci la ataxie si/sau
agitatie tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atét la pacient, cat
si la persoanele care participd la tratamentul cailor, trebuie sa fie aleasd cu grija locatia de tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Butorfanolul are activitate opioida.

Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la oameni sunt somnolents, transpiratii, greata,
ameteli si vertij, iar acestea pot sd apara in urma autoinjectdrii accidentale. Trebuie avuti griji pentru a
evita injectarea/autoinjectarea accidentale.

fn caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate sa fie utilizat ca antidot un antagonist opioid (ex.
naloxona).

Spalati imediat toate piciturile ajunse pe piele si in ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Sedare?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Durere la locul de administrare a injectiei®

(<1 animal / 10 000 de animale Ataxie®, activitate motorie crescuti’, frisoane

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Agitatie, efecte locomotorii de tip excitatie (de exemplu

mers ritmic)®

Hipomotilitate la nivelul tractului digestiv’




Cu frecventd nedet'érminaté

(care nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Deprimare cardiacd®

Deprimare respiratorie®

 Dupa admmlstra.rea de butorfanol in monoterapie poate surveni sedarea usoar la aproximativ 15%

dintre cai.

b a administrarea prin injectie intramusculara.

° Ataxia usoard poate persista intre 3 si 10 minute, Insa ataxia poate dura 1-2 ore in unele cazuri.
Ataxia usoard pani la severa poate s apara in asociere cu detomidina, insa este putin probabil sa
survini pribusirea calului. Trebuie luate médsurile normale de precautie pentru a preveni ranirea (vezi

sectiunea 3.5).

d Poate dura timp de 1-2 ore in unele cazuri.
° Dupd o injectie in bolus i.v. la doza maxima de pe etichetd (0,1 mg/kg greutate corporald) la caii

sandtosi clinic.

fLa caii sanitosi, cu toate c nu existd o scadere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte
sunt asociate cu doza si, in general, sunt minore §i tranzitorii.

¢ Atunci cand se utilizeazd in asociere cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea
sistemului cardiopulmonar poate avea rezultat letal in cazuri rare.

Caini:
Rare Ataxie?
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Anorexie?
animale tratate); Diarec®
Foarte rare Sedare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Deprimare respiratorie® (de exemplu scadere a frecventei
respiratorii)

Deprimare cardiaci® (de exemplu bradicardie®, hipotensiune
arteriali®)

Cu frecventd nedeterminata

(care nu poate fi estimata din datele
disponibile);

Durere la locul de administrare a injectiei®

Hipomotilitate la nivelul tractului digestiv

2 Tranzitorie.

® Gradul de deprimare depinde de doza. Dacd survine deprimarea respiratorie, se poate utiliza
naloxona ca antidot. Poate surveni deprimarea cardiopulmonara moderatd pana la marcata daca
butorfanolul se administreazi rapid prin injectie intravenoasa.

© Atunci cand se utilizeaza butorfanol ca preanestezic, utilizarea unui anticolinergic, cum este atropina,
protejeazi inima impotriva unei eventuale bradicardii induse de narcotic.

4 O scadere a tensiunii diastolice (vezi sectiunea 3.5).

¢ La administrarea prin injectie intramusculara.

Pisici:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Deprimare respiratorie?
Midriaza

Excitatie

Cu frecventd nedeterminata

(care nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Durere la locul de administrare a injectiei®
Sedare, dezorientare

Anxietate




Disforie S 2,

2 Se poate utiliza naloxona ca antidot.
® La administrarea prin injectie intramusculara. %
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantel .
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie ="
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Vezi si sectiunea 3.3.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Atunci cénd butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor o2-adrenergici
(romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la cini §i pisici) se produc efecte sinergice care
necesitd o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea 3.5 si 3.9).

Butorfanolul are un efect antitusiv si nu trebuie si fie utilizat In combinatie cu un expectorant deoarece
el poate sd conduci la o acumulare de mucus in ciile aeriene.

Butorfanolul are proprietifi antagonice la nivelul receptorului miu (i) pentru opiacee, care poate si
anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (w) puri (ex., morfina/oximorfina) la animalele care
au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitenta a altor deprimante ale sistemului nervos central si potenteze
efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie si fie utilizate cu precautie.
Trebuie utilizatd o dozi redusa de butorfanol atunci cind este administrat concomitent cu acesti agenti.

3.9 Caide administrare si doze

Céine si pisicd: administrare intravenoasa, intramusculara si subcutanati.
Cal: administrare intravenoasa.

Pentru a asigura dozarea corecté, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.
Caine:
Pentru analgezie:

Calea de Doza de
administrare butorfanol

Doza de produs

iv., i.m. sau 0,20 - 0,30 mg/kg greutate
s.C. corporald

Injectarea IV trebuie si fie lenta.

Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dup3 injectare.

Comentariu | Se va administra cu 15 minute fnainte de terminarea anesteziei pentru a asigura

analgezia in faza de revenire.

Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza daci este necesar.

0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporala




Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

v | . Dozade Doza de
Caleade | yorfanol Doza de produs clorhidrat de medetomidina
administrare n
im. sau O;glr;lrxltg; tlzg 0,01 ml/kg greutate 0,01%* - 0,025** mg/kg greutate
iv. 9 corporald corporald
corporald
Lisati sa treac 20 de minute pentru instalarea seddrii profunde inainte de a Incepe
procedura.
Comentariu In cazurile in care este acceptati compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot si fie combinate $i administrate in aceeasi seringd
(vezi sectiunea 5.1).

*In functie de gradul de sedare necesar: 0,01 mg/kg: Pentru sedare §i ca premedicatie la anestezia cu

barbiturice

**n functie de gradul de sedare necesar 0,025 mg/kg: Pentru sedare profunda si ca premedicatie la
anestezia cu ketamind

Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic:

- Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca agent singur:

Calea de
administrare Doza de butorfanol Doza de produs
1L.v., i.m, sau 0,1-0,20 mg/kgvgreutate 0,01 - 0,02 ml/kg greutate corporali
s.C. corporald
Comentariu | 15 minute fnainte de inducerea anesteziei

- Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat impreund cu acepromazind 0,02 mg/kg:

Cal

ca de Doza de butorfanol Doza de produs

administrare

i.v.sauim. | 0,10 mg/kg greutate corporala* 0,01 ml/kg greutate corporali*
Lasati sa treacd cel putin 20 de minute fnainte de debutul actiunii, dar intervalul
de timp dintre premedicatie si inducerea anesteziei este flexibil, intre 20 §i 120

.| de minute.

Comentariu | ¢ PN - . .
In cazurile In care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
butorfanol si acepromazina pot si fie combinate si administrate in aceeasi seringa
(vezi sectiunea 5.1).

* Doza poate si fie crescuti la 0,2 mg/kg (echivalent cu 0,02 ml/kg) in cazul in care animalul are deja
dureri inainte de Inceperea procedurii sau atunci cand este necesar un nivel mai ridicat de analgezie
in cursul interventiei chirurgicale.




Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

)
Calea de Doza de Doza de produs Doza (.je. - Dong"dg
L. butorfanol medetomidind ketamigpa
administrare %,
et
. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mglkg | 5 1 oke grexgite
1.m. greutate reutate corporali greutate o B+
corporald g P corporald fporaia _
Nu este recomandati revenirea cu atipamezol
C . In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
omentariu Cae e , . : . N .
medetomidind si butorfanol pot s fie combinate §i administrate in aceeasi seringa
(vezi sectiunea 5.1).

* Ketamina trebuie si fie administratd la 15 minute dupd administrarea IM a combinatiei
butorfanol/medetomidina.

Pisici:

Pentru analgezie preoperatorie:

inducere a anesteziei.

Administrati cu 5 minute inainte de inducerea anesteziei cu agenti anestezici
administrati IM, cum ar fi combinatiile IM de acepromazini/ketamina sau

Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
i.m. sau < <
sc 0,4 mg/kg greutate corporali 0,04 ml/kg greutate corporali
Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute inainte de administrarea IV a agentilor de

xilazind/ketamina.
Pentru analgezie postoperatorie:
Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
s.c. sau i.m, 0,4 mg/kg greutate corporala 0,04 ml /kg greutate corporali
Ly 0,1 mg/kg greutate corporala 0,01 ml /kg greutate corporali
Comentariu | Administrati cu 15 minute fnainte de revenire

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

(vezi sectiunea 5.1).

Calea d th(;Zr? dZI Doza de Doza de
alca de utorian produs clorhidrat de medetomidina
administrare
. 0,4 mg/kg greutate 0,04 ml/kg greutate 0,05 mg/kg greutate
im. sau s.c. - < <
corporald corporali corporald
Comentariu | Pentru sutura plégilor trebuie sa fie utilizatd anestezia locala prin infiltratie.

In cazurile in care este acceptata compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot s fie combinate i administrate In aceeasi seringa




Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

Calea d Doza de Doza de Doza de Doza de
yacade butorfanol produs medetomidind ketamina
administrare
im O’g?eg;fgg O’g(:"::l?tlzll/tl:g 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
qm. < 15
corporala corporali greutate corporald corporald
1,25 - 2,50 mg/kg
0,01 ml/kg greutate corporald (in
iv. 0,10 rr:gt/kg greutate O,;0t4 r:og/ kfralé functie de gradul de
greutate corporali greutate corp profunzime necesar al
corporald .
anesteziei)
Comentariu | In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomiding, butorfanol si ketamina pot si fie combinate si administrate in
aceeasi seringd (vezi sectiunea 5.1).
Cal:

Pentru analgezie:

Ca'leg de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
L.v. 0,10 mg/kg greutate corporald 1 ml/100 kg greutate corporala
Comentariu | Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupd injectare.
Doza poate si fie repetata dacd este necesar.

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de detomidind:

Doza de clorhidrat
Calea de de detomidina Doza de Doza de produs
administrare na butorfanol*® P
1.v. 0,012 mg/kg g 0,025 mgfkg . | 0,25 ml/100 kg greutate corporali
greutate corporald | greutate corporala
c .| Detomidina trebuie si fie administratd cu pana la 5 minute inainte de
omentariu . . .
administrarea dozei de butorfanol.

*Experienta clinici a demonstrat ci o doz totald de S mg clorhidrat de detomidina si 10 mg
butorfanol asiguri o sedare eficace si sigurd la caii cu o greutate corporald mai mare de 200 kg.

Pentru sedare in combinatie cu romifidina:

Calea de e
administrare Doza de romifidina | Doza de butorfanol Doza de produs
iv. 0,04 - 0,12 mg/k% 0,02 mg/kg < 0,2 ml/100 kg greutate corporali
greutate corporald | greutate corporald
. | Romifidina trebuie s fie administratd cu pand la 5 minute inainte de administrarea
Comentariu .
dozei de butorfanol.

fnainte ca acest produs medicinal veterinar s fie combinat si administrat In aceeasi seringa cu alt produs

eyt

medicinal veterinar, consultati intotdeauna sectiunea referitoare la ,Jncompatibilitdti majore” (sectiunea

5.1).




Numérul maxim de perforiri efectuate In flacon atunci cand sunt utilizate ace cu calibi?tjinlG s123G
nu trebuie sa depdseasca 100, iar atunci cind este utilizat un ac cu calibrul 18G, numdrul ‘maxim de
perfordri nu trebuie sa depageasci 40. =2
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) R :
oY RO
Principalul semn al supradozirii este deprimarea respiratorie, care poate fi tratati cu naloxona, =7
Pentru revenirea efectului sedativ al combinatiei butorfanol/agonist al receptorilor alfa-2 adrenergici,
poate s fie utilizat atipamezolul. Pentru revenirea efectelor secundare cardiopulmonare ale acestor
combinafii, pot fi necesare doze mai mari de atipamezol. Atipamezolul nu trebuie sa fie utilizat la
cainii tratati intramuscular cu combinatia butorfanol, medetomidini si ketamind pentru producerea
anesteziei.
Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie,
hipersalivatie, reducerea motilitatii gastro-intestinale si convulsii. La pisic, principalele semne ale
supradozarii sunt reprezentate de incoordonare, salivatie si convulsii usoare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO2AF01
4.2 Farmacodinamie

Butorfanolul este un analgezic opioid cu actiune centrald, cu activitate de agonist-antagonist la nivelul
receptorilor pentru opioide de la nivelul sistemului nervos central. Activarea receptorilor pentru opioide
este cuplatd sa modifice interactiunile proteinei G si conductanta ionici care conduc la inhibarea
transmisiei durerii. Butorfanolul are o activitate agonista la nivelul subtipului de receptor kapa (i) pentru
opioide si activitate antagonista la nivelul subtipului de receptor miu (1) pentru opioide. Componenta
agonistd a activitétii butorfanolului este de zece ori mai puternicd decat componenta antagonista.
Butorfanolul ca agent singur asigura analgezia dependenta de dozi si poate de asemenea si provoace si
sedare (la cai §i cdini). Butorfanolul in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa-2 adrenergici
provoaca o sedare profunda si in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa-2 adrenergici si cu
ketamina produce anestezie.

Inceputul si durata analgeziei:

In general, analgezia se instaleaza in decurs de 15 minute dupd administrarea intravenoasa. La cal, dupi
administrarea intravenoasi a unei singure doze, analgezia dureaza de obicei intre 15 si 60 de minute.

4.3 Farmacocinetica

Volumul de distributie dupd injectarea intravenoasa este mare, acest fapt sugerand o distributie extinsi
la nivelul tesuturilor. Volumul de distributie este de 7,4 L/kg la pisici si de 4,4 L/kg la caini. Butorfanolul
este metabolizat in mare mésurd in ficat §i este excretat in principal in urina.

La caine, dupd administrarea pe cale intramusculara, butorfanolul are un clearance crescut (in jurde3,5

L/kg/ord) si un timp de Injumatdtire final scurt (in medie < 2 ore). Aceasta indica faptul c3, In medie
97% dintr-o dozd administrata pe cale intramusculara este eliminata in mai putin de 10 ore.
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La pisicd, dupa administrarea pe cale subcutanata, butorfanolul are un timp de injumatatire final relativ
lung @n jur de 6 ore). Aceasta indicd faptul c&, in medie 97% dintr-o dozi administratd pe cale
subcutanati este eliminatd in aproximativ 30 de ore.
La cal, dupd administrarea pe cale intravenoasa, butorfanolul are un clearance crescut (in medie 1,.3
L/kg/ord) si un timp de injumatatire final scurt (in medie < 1 ord). Aceasta indicd faptul c3, in medie
97% dintr-o doza administratd pe cale intravenoasa este eliminata Tn mai putin de 5 ore.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Butorfanolul nu trebuie sa fie amestecat in aceeasi seringi cu alte produse medicinale veterinare, cu
exceptia urmétoarelor combinatii:

- butorfanol/medetomidina

- butorfanol/medetomidind/ketamina

- butorfanol/acepromazina

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I, inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si acoperit cu un
capac din aluminiu, intr-o cutie din carton.

Mirimile ambalajelor: 10 ml si 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210152
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23. 09. 2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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mFOMAxgém TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie -demi‘;‘ rton k
,,,;147‘ '

e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

:

" Torphadine 10 mg/ml, solutie injectabila

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Butorfanol 10,0 mg
(Echivalent cu 14,58 mg butorfanol tartrat)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

| 4. SPECIH TINTA

Caini, pisici §i cai.

5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Caine si pisica: administrare intravenoasd, intramusculara si subcutanata.
Cal: administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Carne si organe: zero zile.
Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210152

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

16



MINIMUM DEINFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI D

3.
£

ﬂacoaj?? din sticli de 10, 20 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
'férphaﬁdine

10 ml
20 ml

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Butorfanol 10 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

v i b .
1, Dénumirea produsului medicinal veterinar
R £ B

falag

e | o
Torp%d}he 10 mg/ml, solutie injectabild pentru caini, pisici i cal

2, - Coinpozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Butorfanol 10,0 mg
(Echivalent cu 14,58 mg butorfanol tartrat)

Excipient:
Cloruri de benzetoniu 0,10 mg

Solutie limpede, incolora.

3, Specii tinti

Céini, pisici si cai.

4, Indicatii de utilizare

Céine:
Ca analgezic:

- Pentru ameliorarea durerilor viscerale de intensitate usoard pand la moderatd.
Ca sedativ:

- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 -
adrenergici (medetomidina).

Ca premedicatie inainte de anestezia generald:

- Pentru utilizarea in combinatie cu acepromazina pentru asigurarea analgeziei §i a seddrii inainte
de inducerea anesteziei generale. De asemenea este asiguratd o reducere a dozei agentului de
inducere a anesteziei (propofol sau tiopentona).

- Pentru premedicatie, administrat ca agent preanestezic singur.

Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cand este utilizat in combinatie cu medetomidina i ketamina.

Pisica:
Ca analgezic, pentru ameliorarea durerii de intensitate moderatd:
- Pentru utilizare preoperatorie in vederea obtinerii analgeziei in timpul interventiei chirurgicale.
- Pentru analgezie postoperatorie dupa proceduri chirurgicale mici.
Ca sedativ:
- Pentru sedare, atunci cand este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor alfa2 -
adrenergici (medetomidina).
Ca anestezic:
- Pentru anestezie, atunci cind este utilizat in combinatie cu medetomidina si ketamina, adecvat
pentru procedurile anestezice cu durere de scurta durata.
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Cal:
Ca analgezic: “
- Pentru ameliorarea durerilor abdominale de intensitate moderati pana la severd asociate cu
colicile de origine gastro-intestinali. ., ’
Ca sedativ: N .
- Pentru sedare, utilizat dupd administrarea anumitor agonisti ai receptorilor alféQ;édveﬁepgici
(detomidina, romifidina). R

5.  Contraindicatii

Toate speciile tint:

Nu se utilizeazi pentru animalele cu disfunctie severd a ficatului sau rinichilor.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu traumatisme cerebrale sau cu leziuni organice ale creierului.
Nu se utilizeaza pentru animalele cu boala respiratorie obstructiva, disfunctie cardiaca sau afectiuni
spastice.

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Cal:

Combinafia butorfanol/clorhidrat de detomidind:

Nu se utilizeaza pentru caii cu disaritmie sau bradicardie cardiaca preexistente.

Nu se utilizeaza In cazurile de colica asociati cu constipatie deoarece combinatia va provoca o reducere
a motilitatii gastro-intestinale.

Nu se utilizeazd pentru caii cu emfizem deoarece exista posibilitatea producerii unui efect deprimant
asupra aparatului respirator.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante.

Combinatia butorfanol/romifidind:
Nu se utilizeaza in cursul ultimei luni de gestatie.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Butorfanolul este destinat utilizarii in cazurile in care este necesara o analgezie de scurti durata (la cal,
céine) sau o analgezie de duratd scurtd pana la medie (la pisicd) (vezi sectiunea Alte informatii). In
cazurile In care este probabild necesitatea unei analgezii cu o duratd mai lung3 trebuie utilizat un agent
terapeutic alternativ.

La pisici nu se produce sedare evidentd atunci cand butorfanolul este utilizat ca agent singur.

La pisici, raspunsul individual la butorfanol poate si fie variabil. In absenta unui raspuns analgezic
adecvat, trebuie si fie utilizat un agent analgezic alternativ.

La pisici, mérirea dozei nu va creste intensitatea sau durata efectelor dorite.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pentru toate speciile tintd:

Datorita proprietitilor sale antitusive, butorfanolul poate si conduci la o acumulare de mucus in ciile
respiratorii. Pentru acest motiv, la animalele cu boli respiratorii asociate cu cresterea productiei de
mucus, butorfanolul trebuie utilizat numai dupi o evaluare beneficiu-risc efectuata de citre medicul
veterinar responsabil,

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar in combinatie cu agonisti ai receptorilor a2-
adrenergici trebuie efectuatd o auscultatie cardiaci de rutind i trebuie luata in consideratie utilizarea
concomitentd de medicamente anticolinergice, ex. atropina.

Combinatia butorfanolului cu un agonist al receptorilor o2-adrenergici trebuie utilizati cu precautie la
animalele cu o disfunctie usoar pani la moderati a ficatului sau rinichilor.
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Trebuie avuti /ghija ta administrarea de butorfanol la animalele care sunt tratate concomitent cu alte
deprimantg ale sistemului nervos central (vezi sectiunea Interactiunea cu alte produse medicinale si
alte farme de inferactiune”).

Nu a f8§ \%ﬁb’i‘liti siguranta produsului medicinal veterinar la cétei, pisoi sau manji, iar pentru acest
“motiv, }a aceste animale, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza evaluarii
benefic u»nsc eféctuati de citre medicul veterinar responsabil.

Y

Qdine;

T e S N

Atunmcéndadrmmstrarea este efectuatd sub forma unei injectiri intravenoase, nu injectati rapid, sub
forma de-bokis: =
La céinii cu mutatie MDR1, doza trebuie redusd cu 25-50%

Pisica:
Este recomandat3 utilizarea de seringi pentru insulina sau seringi gradate de 1 ml.

Cal:

Utilizarea produsului medicinal veterinar in doza recomandata poate s conducd la ataxie si/sau
agitatie tranzitorii. Pentru acest motiv, pentru a preveni producerea de traumatisme, atat la pacient, cat
si la persoanele care participi la tratamentul cailor, trebuie sa fie aleasa cu grijd locatia de tratament.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Butorfanolul are activitate opioidd. Cele mai frecvente reactii adverse ale butorfanolului la om sunt
somnolentd, transpiratii, greatd, ameteli §i vertij, iar acestea pot s& apara in urma auto-injectarii
accidentale. Trebuie avutd griji pentru a evita injectarea/autoinjectarea accidentale. In caz de
autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Nu conduceti vehicule. Poate sa fie utilizat ca antidot un antagonist opioid (ex.
naloxona).

Spilati imediat toate picaturile ajunse pe piele si in ochi.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie. Consultati de asemenea si sectiunea referitoare
la ,,Contraindicatii”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Atunci cand butorfanolul este utilizat in combinatie cu anumiti agonisti ai receptorilor o.2-adrenergici
(romifidina sau detomidina la cai, medetomidina la cini si pisici) se produc efecte sinergice care
necesita o reducere a dozei de butorfanol (vezi sectiunea referitoare la ,, Doze pentru fiecare specie, cai
de administrare si metode de administrare” si subsectiunea ,, Precautii speciale pentru utilizarea in
siguranta la speciile tintd”).

Butorfanolul are un efect antitusiv §i nu trebuie sa fie utilizat in combinatie cu un expectorant deoarece
el poate sa conduci la o acumulare de mucus in ciile aeriene.

Butorfanolul are proprietiti antagonice la nivelul receptorului miu () pentru opiacee, care poate sa
anuleze efectul analgezic al agonistilor opioizi miu (i) puri (ex., morfina/oximorfina) la animalele care
au primit deja acesti agenti.

Este de asteptat ca utilizarea concomitenta a altor deprimante ale sistemului nervos central sd
potenteze efectele butorfanolului, motiv pentru care aceste medicamente trebuie si fie utilizate cu
precautie. Trebuie utilizatd o dozi redusa de butorfanol atunci cind este administrat concomitent cu
acesti agenti.

Supradozare:
Principalul semn al supradozirii este deprimarea respiratorie, care poate fi tratatd cu naloxona.
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Pentru revenirea efectului sedativ al combinatiei butorfanol/agonist al receptorilor alfa-2 adrenergici,
poate sa fie utilizat atipamezolul. Pentru revenirea efectelor secundare cardiopulmonare ale acestor
combinatii, pot fi necesare doze mai mari de atipamezol. Atipamezolul nu trebuie s3 fie utilizat la
céinii tratafi intramuscular cu combinatia butorfanol, medetomidina §i ketamina, pentru prodicerea
anesteziei.

Alte semne posibile de supradozare la cal includ agitatie/excitabilitate, tremor muscular, ataxie,
hipersalivatie, reducerea motilitatii gastro-intestinale si convulsii. La pisica, principalele semne ale
supradozirii sunt reprezentate de incoordonare, salivatie si convulsii usoare.

Butorfanolul nu trebu1e s fie amestecat in aceeasi seringa cu alte produse medicinale veterinare, cu
exceptia urmatoarelor combinatii: butorfanol/medetomldma butorfano1/medetom1d1na/ketam1na si
butorfanol/acepromazina.

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Sedare?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Durere la locul de administrare a injectiei®

(<1 animal / 10 000 de animale Ataxie®, activitate motorie crescutd?, frisoane

tratate, inclusiv raportarile izolate): Agitatie, efecte locomotorii de tip excitatie (de exemplu

mers ritmic)®

Hipomotilitate la nivelul tractului digestiv’

Cu frecventa nedeterminata Deprimare cardiacié

(care nu poate fi estimati din datele | Deprimare respiratorie®
disponibile):

Y

* Dupa administrarea de butorfanol in monoterapie poate surveni sedarea usoar la aproximativ 15%
dintre cai.

® L.a administrarea prin injectie intramusculara.

¢ Ataxia ugoara poate persista intre 3 si 10 minute, insa ataxia poate dura 1-2 ore in unele cazuri.
Ataxia ugoard pand la severd poate si apara in asociere cu detomidina, Insa este putin probabil sa
survind prabugirea calului. Trebuie luate masurile normale de precautie pentru a preveni rinirea (vezi
sectiunea Atentionari speciale).

4 Poate dura timp de 1-2 ore in unele cazuri.

¢ Dupd o injectie in bolus i.v. la doza maxima de pe eticheti (0,1 mg/kg greutate corporali) la caii
s@natosi clinic.

fLa caii sinitosi, cu toate ci nu existd o scadere a timpului de tranzit gastro-intestinal. Aceste efecte
sunt asociate cu doza si, in general, sunt minore §i tranzitorii.

¢ Atunci cénd se utilizeaza In asociere cu agonisti ai receptorilor alfa2-adrenergici, deprimarea
sistemului cardiopulmonar poate avea rezultat letal in cazuri rare.

Céini:

Rare Ataxie?

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Anorexie?
animale tratate):
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Diaree?

Foarte rare -, . Sedare
) f':lal /1 0 OOO de animale Deprimare respiratorie® (de exemplu scadere a frecventei
] _{,'l‘inch;'siv raportérile izolate): respiratorii)

Deprimare cardiaci® (de exemplu bradicardie®, hipotensiune
arterialaf)

Cu frecventd nedeterminata Durere la locul de administrare a injectiei®

(care nu poate fi estimata din datele | Hipomotilitate la nivelul tractului digestiv
disponibile):

2 Tranzitorie.

b Gradul de deprimare depinde de dozi. Dacd survine deprimarea respiratorie, se poate utiliza
naloxona ca antidot. Poate surveni deprimarea cardiopulmonari moderatd pana la marcata daca
butorfanolul se administreaza rapid prin injectie intravenoasa.

¢ Atunci cand se utilizeaza butorfanol ca preanestezic, utilizarea unui anticolinergic, cum este atropina,
protejeazi inima impotriva unei eventuale bradicardii induse de narcotic.

4 O scidere a tensiunii diastolice (vezi sectiunea Atentiondri speciale).

¢ La administrarea prin injectie intramusculara.

Pisici:
Foarte rare Deprimare respiratorie?
(<1 animal / 10 000 de animale Midriaza
tratate, inclusiv raportarile izolate): Excitatic
Cu frecventd nedeterminata Durere la locul de administrare a injectiei®

(care nu poate fi estimatd din datele | Sedare, dezorientare
disponibile): Anxictate

Disforie

2 Se poate utiliza naloxona ca antidot.
® La administrarea prin injectie intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactai mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre defindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Caine si pisici: ~ administrare intravenoasd, intramusculara si subcutanata.
Cal: administrare intravenoasa.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
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Ciine:

Pentru analgezie:

Calea de Doza de
administrare butorfanol Doza de produs
1.v., 1.m. sau 0,20 - 0,30 mg/k% greutate 0,02 - 0,03 ml/kg greutate corporali
s.C. corporald
Injectarea IV trebuie si fie lenta.
Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupa injectare.
Comentariu | Se va administra cu 15 minute fnainte de terminarea anesteziei pentru a asigura

analgezia in faza de revenire.
Pentru asigurarea unei analgezii continue, repetati doza daci este necesar.

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

Calea de Doza de Doza de produs . Doza de
. butorfanol clorhidrat de medetomidini
administrare
1m sau O,glr;;lgtlzg 0,01 ml/kg greutate 0,01* - 0,025** mg/kg greutate
iv. g corporali corporald
corporald
Lasati sa treacd 20 de minute pentru instalarea sedarii profunde inainte de a incepe
procedura.
Comentariu In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceeasi seringi
(vezi sectiunea , Atentioniri speciale — Incompatibilitiiti majore™).

*Tn functie de gradul de sedare necesar: 0,01 mg/kg: Pentru sedare §i ca premedicatie la anestezia cu

barbiturice

**In functie de gradul de sedare necesar 0,025 mg/kg: Pentru sedare profunda si ca premedicatie la
anestezia cu ketamina

Pentru utilizare ca premedicatie/preanestezic:
- Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat ca agent singur:

Cgle_a de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
i.v., .m. sau 0,1-0,20 mg/kgvgreutate 0,01 - 0,02 ml/kg greutate corporali
s.C. corporald
Comentariu | 15 minute inainte de inducerea anesteziei

- Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat impreuna cu acepromazini 0,02 mg/kg:

Ca'le.a de Doza de butorfanol Doza de produs
administrare
iLv.sauim. | 0,10 mg/kg greutate corporald* 0,01 ml/kg greutate corporala*
Lasati sa treacd cel putin 20 de minute inainte de debutul actiunii, dar intervalul
de timp dintre premedicatie si inducerea anesteziei este flexibil, Intre 20 si 120 de
Comentariu minute.
ome In cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin butorfanol
si acepromazind pot si fie combinate §i administrate in aceeasi seringd (vezi
sectiunea ,,Atentionari speciale — Incompatibilititi majore™).
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* Doza poate si fie crescuti la 0,2 mg/kg (echivalent cu 0,02 ml/kg) in cazul in care animalul are deja
dureri inainté de inceperea procedurii sau atunci cdnd este necesar un nivel mai ridicat de analgezie

in pursul interventiei chirurgicale.

ﬁnestezie #n combinatie cu medetomidina si ketamina:

o
ity ‘
T Doza de Doza de Doza de
Cex‘le? de butorfanol Doza de produs medetomidind ketamina
administrare |
. 0,10 mg/kg 0,01 mVkg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
1m. greutate greutate o .
< 9 greutate corporald corporald
corporald corporald
Nu este recomandati revenirea cu atipamezol
Comentariu in cazurile in care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidina si butorfanol pot sa fie combinate si administrate in aceeasi seringd
(vezi sectiunea ,,Atentionari speciale — Incompatibilitati majore”).

* Ketamina trebuie si fie administrati la 15 minute dupd administrarea IM a combinatiei
butorfanol/medetomidina.

Pisica:

Pentru analgezie preoperatorie:

Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
i.m. sau . 5
sc 0,4 mg/kg greutate corporald 0,04 ml/kg greutate corporali
Comentariu | Administrati cu 15 - 30 de minute Inainte de administrarea IV a agentilor de

inducere a anesteziei.
Administrati cu 5 minute inainte de inducerea anesteziei cu agenti anestezici
administrati IM, cum ar fi combinatiile IM de acepromazind/ketamina sau

xilazind/ketamina.

Pentru analgezie postoperatorie:

Calea de Doza de Doza de
administrare butorfanol produs
$.C. sau L.m. 0,4 mg/kg greutate corporala 0,04 ml /kg greutate corporali
LY 0,1 mg/kg greutate corporala 0,01 ml /kg greutate corporali
Comentariu | Administrati cu 15 minute inainte de revenire
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Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de medetomidind:

Doza de Doza de Dozade .
Calea de butorfanol ) L
. produs clorhidrat de medetomidina
administrare :
0,4 mg/kg greutate 0,04 ml/kg greutate 0,05 mg/kg greutate
IM sau SC i < «
corporali corporali corporald
Comentariu | Pentru sutura plagilor trebuie si fie utilizati anestezia locald prin infiltratie.

In cazurile 1n care este acceptatd compatibilitatea, produsele care contin
medetomidini si butorfanol pot si fie combinate si administrate in aceeagi seringi

(vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale — Incompatibil

itdti majore”™).

Pentru anestezie in combinatie cu medetomidina si ketamina:

Doza de Doza de Doza de Doza de
Calea de e s o
. butorfanol produs medetomidind ketamina
administrare
) 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg greutate
Lm. greutate greutate - -
o < greutate corporald | corporald
corporald corporali
1,25 - 2,50 mg/kg
' 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg greutgte corporala (in
1.v. greutate . | functie de gradul de
greutate - greutate corporald o
« corporala profunzime necesar al
corporald .
anesteziei)
Comentariu | In cazurile in care este acceptata compatibilitatea, produsele care contin
medetomidind, butorfanol si ketamina pot si fie combinate si administrate in
aceeasi seringd (vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale — Incompatibilititi majore™).

Cal:

Pentru analgezie:

Calea de
administrare Doza de butorfanol Doza de produs
1.v. 0,10 mg/kg greutate corporald 1 ml/100 kg greutate corporala
Comentariu | Efectele analgezice sunt observate in primele 15 minute dupi injectare.
Doza poate sa fie repetatd dacd este necesar.

Pentru sedare in combinatie cu clorhidratul de detomidind:

Calea de Doza de clorhidrat Doza de
administrare de detomidina butorfanol* Doza de produs
iv. 0,012 mg/kg - 0,025 mg/kg < | 0,25 ml/100 kg greutate corporala
greutate corporald | greutate corporald
Comentariu Detomidina trebuie si fie administratd cu pana la 5 minute fnainte de administrarea
dozei de butorfanol.
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*Experienta clinici a demonstrat ci o dozi totald de 5 mg clorhidrat de detomidini si 10 mg butorfanol
asiguri o sedare eficace si sigura la caii cu o greutate corporald mai mare de 200 kg.

¥

Pentrid sedare in combinatie cu romifidina:

t@aiea de Doza de romifidina | Doza de butorfanol Doza de produs
| administrare
iv. 0,04-0,12 mg/k% 0,02 mg/kg . | 0,2 ml/100 kg greutate corporali
7 . greutate corporald | greutate corporald
Con e C . m ariu T Romifidina trebuie si fie administrati cu pani la 5 minute Inainte de
. | AOMOMANU | 4inistrarea dozei de butorfanol.

fnainte ca acest produs medicinal veterinar si fie combinat si administrat in aceeasi seringi cu alt produs
medicinal veterinar, consultati intotdeauna sectiunea referitoare la ,,Atentiondri speciale —

Incompatibilitdti majore”.

Numdrul maxim de perforiri efectuate in flacon atunci cind sunt utilizate ace cu calibrul 21 G si 23G nu
trebuie sa depaseasca 100, iar atunci cand este utilizat un ac cu calibrul 18G, numéirul maxim de perfordri
nu trebuie sd depaseasca 40.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie si pe etichetd dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
210152

Dimensiuni de ambalaj: cutie din carton continand un flacon din sticla de 10 ml sau 20 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ewveterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport, nr. 44,

307200 Ghiroda,

Jud. Timis

Romania

+40 728 138 903

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17,  Alte informatii

Inceputul si durata analgeziei:

In general, analgezia se instaleaza In decurs de 15 minute dupd administrarea intravenoasi. La cal,
dupd administrarea intravenoasa a unei singure doze, analgezia dureaza de obicei intre 15 si 60 de
minute.
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