INDLAGSSEDDEL
Torbugesic Vet. 10 mg/ml injektionsveeske, oplgsning til heste og hunde
Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Finland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya (Girona)

Spanien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Torbugesic Vet 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til heste og hunde
Butorphanol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Butorphanol 10 mg

(som butorphanoltartrat 14,6 mg/ml)

Hjeelpestoffer:

Citronsyre, natriumcitrat, natriumchlorid, benzethoniumchlorid og sterilt vand.

Klar, farvelgs oplgsning.

4. INDIKATIONER

Heste:

Moderate til staerke smerter, fx koliksmerter.

Som et sedativ i kombination med detomidin i forbindelse med kirurgiske indgreb og diagnostiske
undersggelser.

Hunde:

Moderate til steerke smerter og sedation efter forskellige kirurgiske indgreb sa som ortopzadiske indgreb
0g blgddelskirurgi.

Brugt som et pree-anastetikum vil det kunne reducere den ngdvendige maengde af natriumthiamylal og
dermed reducere risikoen for respirationsdepression.



5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjalpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig lever- eller nyredysfunktion.

Anvendelse af butorphanol er kontraindiceret ved hjerneskader eller organiske hjernelasioner og til
dyr med obstruktive lungesygdomme, hjertedysfunktion eller spastiske tilstande.

Hest

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid

Kombinationen bgr ikke anvendes til heste med allerede eksisterende hjerterytmeforstyrrelser eller
bradykardi.

Kombinationen vil medfgre en reduktion i gastrointestinal motilitet og bar som falge heraf ikke
anvendes i tilfeelde af kolik forbundet med forstoppelse.

Kombinationen Torbugesic Vet. og detomidinhydrochlorid er kontraindiceret til anvendelse hos heste
med emfysem pa grund af risikoen for depressiv virkning pa det respiratoriske system.

6. BIVIRKNINGER
Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme smerte efter intramuskuler injektion.

Hest

Den mest almindelig bivirkning er let ataksi, der kan vare i 3-10 minutter.

Ved kombination med detomidin kan der forekomme let til alvorlig ataksi, men kliniske studier har vist
at det ikke er sandsynligt at heste kollapser. Der skal tages normale forsigtighedsregler for at undga
selvskadende adferd.

Butorphanol kan i meget sjeldne tilfeelde ogsa give bivirkninger mht. motilitet i mave-tarm-kanalen hos
heste, selvom transittiden i mave-tarm-kanalen ikke reduceres. Disse bivirkninger er dosisrelaterede og
generelt lette og forbigaende.

Butorphanol kan i meget sjeeldne tilfelde medfere excitatoriske, lokomotoriske virkninger (pacing).

Der kan i meget sjeldne tilfelde forekomme depression af det kardiopulmonare system, nar det
anvendes i kombination med alfa2-adrenoceptoragonister. Resultatet kan i sjeldne tilfaelde veere fatalt.

Hund

Forbigaende ataksi, anorexi og diarré er rapporteret som sjeldent forekommende.

Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme respiratorisk- og kardiel depression (udtrykt ved fald i
respirationsfrekvens, udvikling af bradykardi og fald i diastolisk blodtryk). Depressionsgraden er
dosisafhangig.

Der kan i meget sjeeldne tilfelde forekomme reduktion af motilitet i mave-tarm-kanalen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Hest og hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Heste

Smertelindring: 1 ml (10 mg) intravengst pr. 100 kg hest. Kan gentages om ngdvendigt.

Sedation i kombination med detomidin: En dosering af detomidin pa ca. 0,012 mg/kg gives i.v. efterfulgt
indenfor 5 minutter af ca. 0,025 mg/kg Torbugesic i.v.

Hunde

Smertelindring og sedation: 0,2-0,3 ml/10 kg administreres intravengst, intramuskulart eller
subcutant. Bar gives for afslutning af anaestesien.

For opnaelse af analgesi i opvagningsfasen kan dosis gentages efter behov.

Hvis dette lsegemiddel anvendes som et pra-anastetikum bgr dosis reduceres til 0,1-0,2 ml/10 kg
indgivet 15 minutter for angstesimidler.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 0 dage

Malk: 0 dage

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Dette veterinzerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette vetrinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage after udlgbsdato.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Butorphanol er beregnet til anvendelse hvor kortvarig analgesi er pakreaevet.

Et alternativt lsegemiddel bgr anvendes i tilfeelde, hvor leengerevarende analgesi sandsynligvis er
pakravet.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Laegemidlets sikkerhed hos hvalpe og fal er ikke klarlagt. Anvendelse af leegemidlet til disse grupper
ber kun ske ud fra den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Butorphanol kan pa grund af dets hostestillende egenskaber fare til en akkumulation af slim i
luftvejene. Til dyr med respiratoriske sygdomme, der er forbundet med gget slimdannelse, ber
butorphenol derfor kun anvendes ud fra den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Far anvendelse i kombination med en alfa2-adrenoceptoragonist skal der udfares en rutinemassig
stetoskopi af hjertet. En kombination af butorphanol og alfa2-adrenoceptoragonister bgr anvendes
med forsigtighed hos dyr med kardiovaskulaer sygdom. Samtidig anvendelse af antikolinergika
legemidler, f.eks. atropin bar overvejes.

Let sedation kan forekomme, hvis veterinarleegemidlet anvendes som eneste middel.
Et alternativt analgetikum bgr anvendes, hvis passende analgetisk respons ikke kan opnas.

Hest

Anvendelse af leegemidlet med de anbefalede doser, kan fare til forbigaende ataksi og/eller
ophidselse.

For at forebygge skader hos hesten og personer under behandling af hesten bar stedet for behandling
derfor udvelges omhyggeligt.

Hund
Ved administration som intravengs injektion skal veterinarleegemidlet injiceres langsomt.
Dosis skal reduceres med 25-50 % til hunde med MDR1 mutation.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Butorphanol har en opioid-lignende aktivitet.

Hos mennesker er de oftest forekommende bivirkninger dgsighed, svedudsondring, kvalme,
svimmelhed og vertigo, som kan forekomme umiddelbart efter uforsaetlig selvinjektion. Forsigtighed
bar udvises for at undga uforsztlig injektion/selvinjektion. I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt
uheld skal der straks s@ges leegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen. FOR IKKE
MOTORK@RET@J. Vask omgaende steenk pa hud og gjne.

Der kan anvendes en opioidantagonist (f.eks. naloxon) som antistof.

Dreegtighed eller diegivning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt i de dyrearter som lzegemidlet
er beregnet til. Anvendelse af butorphanol frarades under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ved brug af butorphanol i kombination med visse alpha2-adrenoceptoragonister (romifidin eller
detomidin til heste, medetomidin til hunde) forekommer der synergistiske virkninger, hvor det vil
veere ngdvendigt med en mindre dosis butorophanol.

Butorphanol er hostestillende og bgr saledes ikke anvendes i kombination med et slimlgsende middel,
da det kan medfgre akkumulation af slim i luftvejene.

Butorphanol har antagonistiske egenskaber ved opiat-my (W)-receptoren, som kan fjerne den
analgetiske virkning hos dyr, der allerede har faet rene opioid-my (u)-agonister
(morphin/oxymorphin).

Samtidig anvendelse af andre midler med indvirkning pa centralnervesystemet ma forventes at
forsteerke virkningen af butorphanol, og denne form for leegemidler bgr anvendes med forsigtighed.
Der bgr anvendes en mindre dosis butorphanol, nar disse midler bruges samtidigt.

Overdosis:

Det vigtigste symptom ved overdosering er respiratorisk depression. Dette kan ophaves med en opioid
antagonist (f.eks. naloxon).

Andre mulige tegn pa overdosering hos heste omfatter rastlashed/excitation, muskeltremor, ataksi,
hypersalivation, nedsat gastrointestinal motilitet og krampeanfald.
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Uforligeligheder:

Ingen.



13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. lkke anvendte
veterinzre legemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

21. september 2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningstarrelser: 10 ml haetteglas, 50 ml heetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



