INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Torbudine Vet. 10 mg/ml injektionsveske, oplasning til hunde, katte og heste

2. Sammensatning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Butorphanol 10,0 mg
(Svarer til 14,58 mg butorphanoltartrat)
Hjeelpestoffer:

Benzethoniumchlorid 0,10 mg

Klar, farveles oplasning.

3. Dyrearter

Til hund, kat og hest.

4. Indikation(er)

Hund:

Som analgetikum (smertelindring):

- Til lindring af lette til moderate viscerale smerter.

Som sedation (beroligende virkning):

- Til sedation (beroligende virkning), nér det anvendes i kombination med visse alfa2-
adrenoceptoragonister (medetomidin).

Som preemedicinering for generel ancestesi (bedavelse):

- Til brug i kombination med acepromazin til analgesi (smertelindring) og sedation (beroligende
virkning) for induktion af generel anastesi (bedevelse). En dosisrelateret reduktion i dosen af
induktionsanastesimiddel (middel til at pdbegynde bedegvelse, propofol eller thiopenton) er ogsé
indiceret.

- Til preemedicinering gives det som eneste praeanastesimiddel (forbedevelsesmiddel).

Som ancestesi (bedovelse):

- Til anzestesi (bedevelse), nar det anvendes i kombination med medetomidin og ketamin

Kat:

Som analgetikum (smertelindring) til lindring af moderate smerter:

- Til praeoperativ brug som analgesi (smertelindring) under operation.

- Til postoperativ analgesi (smertelindring) efter smé kirurgiske indgreb.

Som sedation (beroligende virkning):

- Til sedation (beroligende virkning), nar det anvendes i kombination med visse alfa2-
adrenoceptoragonister (medetomidin).

Som ancestesi (bedovelse):

- Til anzestesi (bedevelse), nar det anvendes i kombination med medetomidin og ketamin, egnet
til korte smertefulde anastesiprocedurer (egnet til bedevelse ved korte, smertefulde indgreb).

Hest:
Som analgetikum (smertelindring):



- Til lindring af moderate til sveere abdominalsmerter i forbindelse med kolik af gastrointestinal
oprindelse (kolik fra mave-tarm-kanalen).

Som sedation (beroligende virkning):
- Til sedation (beroligende virkning) gives det efter administration af visse alfa2-
adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).

5. Kontraindikationer

Alle arter, leegemidlet er beregnet til:

Ma ikke anvendes til dyr med svaer lever- eller nyreinsufficiens (svert nedsat lever- eller
nyrefunktion).

Ma ikke anvendes til dyr med hjerneskade eller organiske hjernelasioner.

Ma ikke anvendes til dyr med obstruktiv respirationssygdom (modstand i &ndedratssystemet),
hjerteinsufficiens (hjertesvigt) eller spastiske tilstande.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:

Ma ikke anvendes til heste med eksisterende hjertearytmi (uregelmassige hjerteslag) eller bradykardi
(langsomme hjerteslag).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kolik i forbindelse med forstoppelse, da kombinationen vil forarsage en
reduktion i mave-tarm-kanalens motilitet (fremforende beveagelser).

Maé ikke anvendes til heste med emfysem, da der kan vere en respirationsdeprimerende
(dndedratsundertrykkende) virkning.

Ma ikke anvendes til dreegtige hopper.

Kombination af butorphanol/romifidin:
Ma ikke anvendes i den sidste maned af draegtighedsperioden.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Butorphanol er beregnet til brug, nar der er behov for kortvarig analgesi (smertelindring, hest, hund)
eller kortvarig til mellemlang analgesi (smertelindring, kat) (se pkt. Andre oplysninger’). I tilfalde,
hvor der med sandsynlighed er behov for leengerevarende analgesi (smertelindring), ber et andet
veterinarlegemiddel anvendes.

Der forekommer ikke markant sedation (beroligende virkning), nar butorphanol anvendes som det
eneste veterinerlagemiddel hos katte.

Hos katte kan der veere individuel respons pa butorphanol. Safremt der ikke er tilstraekkelig analgetisk
(smertelindrende) respons, ber et andet analgetikum (smertelindrende middel) anvendes.

Hos katte vil en ogning af dosis ikke oge intensiteten eller varigheden af de enskede virkninger.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Alle arter, leegemidlet er beregnet til:

Butorphanol kan pé grund af sine antitussive (hosteundertrykkende) egenskaber fore til akkumulering
af slim i luftvejene. Derfor ber butorphanol kun anvendes til dyr med luftvejssygdomme med oget
slimproduktion efter en risk/benefit-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege.

For veterinerleegemidlet anvendes i kombination med a2-adrenoreceptoragonister, ber der foretages
rutinemassig auskultation af hjertet (overvagning af hjertelyde), og samtidig anvendelse af
antikolinergika, f.eks. atropin, ber overvejes.

Kombinationen af butorphanol og en 02-adrenoceptoragonist ber anvendes med forsigtighed til dyr
med let til moderat lever- eller nyreinsufficiens (nedsat lever- eller nyrefunktion).




Der ber udvises forsigtighed ved administration af butorphanol til dyr, som er i behandling med andre
CNS-deprimerende midler (midler, der undertrykker centralnervesystemet) (se pkt. Interaktion med
andre veteringrlegemidler og andre former for interaktion).

Veterinerleegemidlets sikkerhed hos hundehvalpe, killinger og fol er ikke klarlagt, og
veterinzerlaegemidlet derfor kun anvendes til disse dyr efter den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Hund:

Nér veterinerlegemidlet administreres som en intravengs injektion, ma det ikke injiceres hurtigt som
en bolus (en indsprgjtning, der forhgjer koncentrationen af l&gemidlet i blodbanen).

Hos hunde med MDR 1-mutation mindskes dosis med 25-50 %

Kat:
Insulinsprejter eller sprojter med inddelinger pa 1 ml anbefales.

Hest:

Anvendelse af veterinzrleegemidlet ved den anbefalede dosis kan fere til forbigdende ataksi
(manglende muskelkoordination) og/eller ekscitation (ophidselse). Derfor ber behandlingsstedet
udvaelges ngje for at forebygge skader hos patient og mennesker under behandling af heste.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Butorphanol har opioidaktivitet. De hyppigste bivirkninger ved butorphanol hos mennesker er
desighed, perspiration (svedtendens), kvalme, svimmelhed og vertigo (en folelse af, at det hele drejer
rundt), og de kan forekomme efter uforsetlig selvinjektion. Der ber udvises forsigtighed for at undga
utilsigtet injektion/selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved
handeligt uheld skal der straks sgges l&gehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.
Ker ikke bil. En opioidantagonist (f.eks. naloxon) kan anvendes som antidot (modgift).

Vask gjeblikkeligt steenk vaek fra hud og gjne.

Dragtighed og diegivning:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades

under draegtighed og diegivning.
Se ogsa pkt. ’Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Nér butorphanol anvendes i kombination med visse a2-adrenoceptoragonister (romifidin eller
detomidin hos heste, medetomidin hos hunde og katte), foreckommer der synergistiske (en samvirken,
hvor virkningen i kombination er starre end summen af virkningen af de enkelte leegemidler)
virkninger, som kraver reduktion af butorphanoldosis (se pkt. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsmade’ og underpkt. *Saerlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos den dyreart, som veterinarlaegemidlet er beregnet til”).

Butorphanol er antitussiv (hosteundertrykkende) og ber ikke anvendes i kombination med et
ekspektorantium (slimfortyndende hostemiddel), da det kan fere til akkumulering af slim i luftvejene.

Butorphanol har antagonistiske (modsatvirkende) egenskaber ved my-opioidreceptoren (1), som kan
ophave den analgetiske (smertelindrende) virkning af rene my-opioidagonister (p) (f.eks.
morfin/oxymorfin) hos dyr, der allerede har faet disse stoffer.

Samtidig brug af andre CNS-depressiva (undertrykkere af centralnervesystemet) forventes at forsterke
virkningen af butorphanol, og sddanne leegemidler ber anvendes med forsigtighed. Der ber anvendes
en lavere dosis butorphanol ved samtidig administration af disse stoffer.

Overdosis:
Det vigtigste symptom pa overdosering er respirationsdepression (andedratsundertrykkelse), som kan
modvirkes med naloxon.



Den sedative (beroligende) virkning af kombinationer med butorphanol/alfa-2-adrenoceptoragonister
kan modvirkes med atipamezol. Det kan vere nadvendigt med hgjere doser atipamezol til at modvirke
de kardiopulmonale (hjerte-lunge-)virkninger af disse kombinationer. Atipamezol ber ikke anvendes
til hunde, som behandles med en kombination af butorphanol, medetomidin og ketamin
intramuskulart for at frembringe anastesi (bedovelse).

Andre tegn pa overdosering hos heste kan vere rastlgshed/ekscitation (ophidselse), muskeltremor
(muskelrysten), ataksi (manglende koordination), hypersalivation (eget spytafsondring), nedsat
motilitet (fremforende bevaegelser) i mave-tarm-kanalen og kramper. Hos katte er de hyppigste tegn pa
overdosering manglende koordinationsevne, salivation (savlen) og milde konvulsioner (kramper).

Vasentlige uforligeligheder:

Butorphanol mé med undtagelse af folgende kombinationer ikke blandes med andre
veterinerlegemidler i samme sprejte: butorphanol/medetomidin, butorphanol/medetomidin/ketamin
og butorphanol/acepromazin.

7. Bivirkninger

Heste:
Meget almindelig Sedation (beroligende virkning)?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjelden Smerter p4 injektionsstedet”
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Ataksi (manglende koordination)®, Stigning i
herunder enkeltstdende indberetninger): motorisk aktivitet’, Kulderystelser

Rastleshed, Ekscitatorisk lokomotorisk effekt (f.eks.
at hesten vandrer rundt)®

Hypomotilitet (nedsatte fremforende bevagelser) i
fordejelseskanalen”

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres Kardiel depression (nedsat dndedreetsfrekvens)®
ud fra forhandenvarende data)

Respirationsdepression (andedraetsundertrykkelse)®

? Der kan forekomme let sedation (beroligende virkning) hos ca. 15 % af hestene efter administration
af butorphanol som eneste stof.

® Ved intramuskulzr injektion.

¢ Let ataksi (manglende koordination), som kan vare i 3 til 10 minutter, men ataksi (manglende
koordination) kan ogsa vare i 1-2 timer i nogle tilfeelde. Der kan forekomme let til sveer ataksi
(manglende koordination) i kombination med detomidin, men det er usandsynligt, at heste kollapser.
Der ber treeffes normale foranstaltninger for at forhindre, at hesten forérsager skader pa sig selv (se
pkt. Sarlige advarsler).

4 Kan vare i 1-2 timer i nogle tilfzlde.

¢ Efter en intravenes bolusinjektion (en indsprgjtning, der forhgjer koncentrationen af l&egemidlet i
blodbanen) ved den maksimale dosis (0,1 mg/kg legemsvegt) hos klinisk normale heste.

"Hos normale heste, selvom der ikke er nogen reduktion af gennemlobstiden i mave-tarm-kanalen.
Disse bivirkninger er dosisrelaterede og generelt lette og forbigaende.

€ Nar butorphanol anvendes i kombination med alpha2-adrenoceptoragonister, kan den
kardiopulmonale depression (hjerte-lunge-undertrykkelse) i sjeldne tilfeelde vaere dedelig.

Hunde:

Sjelden Ataksi (manglende koordination)?




(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Anoreksi (appetitloshed)?

Diarré®
Meget sjelden Sedation (beroligende virkning)
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Respirationsdepression® (f.eks. fald i
herunder enkeltstdende indberetninger): andedraetsfrekvens)

Kardiel depression® (f.eks. bradykardi (langsomt
hjerteslag)®, lavt blodtryk?)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres Smerter pa injektionsstedet®

ud fra forhdndenvaerende data) Hypomotilitet (nedsatte fremforende bevagelser) i

fordgjelseskanalen

* Forbigéende.

® Graden af depression (undertrykkelse) er dosisathaengig. Hvis der forekommer
respirationsdepression (dndedratsundertrykkelse), kan naloxon anvendes som antidot (modgift). Der
kan forekomme moderat til markant kardiopulmonal depression (hjerte-lunge-undertrykkelse), hvis
butorphanol gives hurtigt ved intravengs injektion.

¢ Nar butorphanol anvendes som praanastesimiddel (middel til forbedavelse), vil anvendelse af et
antikolinergikum, som f.eks. atropin, beskytte hjertet mod potentiel narkotikuminduceret bradykardi
(langsomt hjerteslag).

4 Et fald i diastolisk blodtryk (blodtrykket imellem hjertets sammentrakninger) (se pkt. Sarlige
advarsler).

¢ Ved intramuskuler injektion.

Katte:
Meget sjelden Respirationsdepression (andedraetsundertrykkelse)®
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Mydriasis (udvidede pupiller)

herunder enkeltstdende indberetninger): Ekscitation (ophidselse)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres Smerter pa injektionsstedet®
ud fra forhindenvaerende data) Sedation (beroligende virkning), Desorientering
Angst

Dysfori (nedtrykthed)

*Naloxon kan anvendes som antidot (modgift).
® Ved intramuskulzr injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjlp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

10



Hund og kat:
Hest:

Intravengs, intramuskulaer og subkutan anvendelse.
Intravengs anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Hund:

Til analgesi (smertelindring):

. . | Dosis .
Indgivelsesvej butorphanol Dosis produkt
IS\(/:’ M eller 0,20-0,30 mg/kg legemsvagt 0,02-0,03 ml/kg legemsvaegt
IV-injektion skal ske langsomt.
Den analgetiske (smertelindrende) virkning indtraeder inden for 15 minutter efter
injektionen.
Kommentar

Administrer 15 minutter for, anastesien afsluttes, for at sikre smertedekning 1

opvagningsfasen.

Til vedvarende analgesi (smertelindring) kan dosen gentages efter behov.

Til sedation (beroligende virkning) i kombination med medetomidinhydrochlorid:

. . Dosis
Indgivelsesvej Dosis butorphanol | Dosis produkt medetomidinhydrochlorid
IM eller 0,1 mg/kg 0,01 ml/kg % o
v legemsvasat legemsvaegt 0,01*-0,025**mg/kg legemsvaegt
Afsat 20 minutter til udvikling af dyb sedation (beroligende virkning), for
indgrebet indledes.
Kommentar Nar forligelighed er accepteret, kan produkter med medetomidin og butorphanol

kombineres og administreres i samme sprgjte (se pkt. *Vasentlige
uforligeligheder’).

* Afheenger af den enskede sedationsgrad (beroligende virkning): 0,01 mg/kg: Til sedation
(beroligende virkning) og som praemedicinering til barbituratanastesi (bedagvelse med middel
tilhgrende barbiturater)

**Athanger af den enskede sedationsgrad (beroligende virkning)0,025 mg/kg: Til dyb sedation
(beroligende virkning) og som praemedicinering til ketaminanastesi (bedovelse med ketamin)

Til brug som preemedicinering/preeancestetikum (forbedovelse):
- Nér veterinerlegemidlet anvendes som det eneste stof:

Indgivelsesvej | Dosis butorphanol Dosis produkt
Is\é’ M eller 0,1-0,20 mg/kg legemsvagt 0,01-0,02 ml/kg legemsvzegt
Kommentar 15 minutter for induktion

- Nér veterinerleegemidlet anvendes sammen med 0,02 mg/kg acepromazin:

Indgivelsesvej | Dosis butorphanol Dosis produkt

IV eller IM 0,10 mg/kg legemsvagt* 0,01 ml/kg legemsveegt*

Kommentar Der gar mindst 20 minutter, for virkningen indtraeeder, men tiden mellem
premedicinering og induktion er fleksibel fra 20 til 120 minutter.
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Nar forligelighed er accepteret, kan produkter med butorphanol og acepromazin
kombineres og administreres i samme sprojte (se pkt. *Serlige advarsler’ -
’Veasentlige uforligeligheder’).

*Dosis kan gges til 0,2 mg/kg (svarende til 0,02 ml/kg), hvis dyret allerede har smerter for indgrebet,
eller hvis der kraeves et hgjere niveau af analgesi (smertelindring) under indgrebet.

Til ancestesi (bedovelse) i kombination med medetomidin og ketamin:

. . Dosis Dosis
Indgivelsesvej Dosis butorphanol | Dosis produkt medetomidin ketamin
M 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025 mg/kg 5,0 mg/kg
legemsvagt legemsvaegt legemsvagt legemsvagt*
Det er ikke tilradeligt at ophaeve virkningen med atipamezol
Nér forligelighed er accepteret, kan produkter med medetomidin og butorphanol
Kommentar . .. s . ; . ,
kombineres og administreres i samme sprojte (se pkt. *Serlige advarsler’ -
"Veasentlige uforligeligheder’).

*Ketamin beor administreres 15 minutter efter IM-administration af kombinationen
butorphanol/medetomidin.

Kat:
Til preeoperativ analgesi (smertelindring):
Indgivelsesvej Dosis Dosis
& 4 butorphanol produkt
Isl\é cller 0,4 mg/kg legemsvaegt 0,04 ml/kg legemsvzegt
Kommentar Administreres 15-30 minutter for administration af IV- (intravengse)

induktionsanastesimidler (midler til at pdbegynde bedevelse).

Administreres 5 minutter for induktion med IM- (intramuskulaere)
induktionsanaestesimidler (midler til at pdbegynde bedevelse) som kombinationer
af IM (intramuskulaer) acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

Til postoperativ analgesi (smertelindring):

Indgivelsesvej Dosis Dosis

& ] butorphanol produkt
SC eller IM 0,4 mg/kg legemsvaegt 0,04 ml/kg legemsvzegt
v 0,1 mg/kg legemsvagt 0,01 ml/kg legemsveegt
Kommentar Administreres 15 minutter for opvagningsfasen

Til sedation (beroligende virkning) i kombination med medetomidinhydrochlorid:

Dosis . .
butorphanol Dosis Dosis
Indgivelsesvej P produkt medetomidinhydrochlorid
IM eller SC 0.4 mg/kg 0,04 ml/kg legemsvzegt 0,05 mg/kg legemsvagt
legemsvaegt ’ ’
Kommentar Lokalangestestisk (lokalbedgvende) infiltration ber anvendes til suturering af sar.
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Nér forligelighed er accepteret, kan produkter med medetomidin og butorphanol
kombineres og administreres i samme sprgjte (se pkt. *Serlige advarsler’ -
’Veasentlige uforligeligheder’).

Til ancestesi (bedovelse) i kombination med medetomidin og ketamin:

Dosis Dosis Dosis Dosis
Indgivelsesvej | butorphanol produkt medetomidin ketamin
M 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg
legemsvagt legemsvaegt legemsvaegt legemsvagt*
1,25-2,50 mg/kg
legemsvagt
v 0,10 mg/kg 0,01 mlI/kg ;),04 mg/kg (afhlferéglgt af den
legemsvaegt legemsvaegt egemsvagt enskede
anzstesidybde
(bedevelsesgrad))
Kommentar Nar forligelighed er accepteret, kan produkter med medetomidin, butorphanol og
ketamin kombineres og administreres i samme sprojte (se pkt. *Serlige advarsler’ -
"Vaesentlige uforligeligheder’).
Hest:

Til analgesi (smertelindring):

injektionen.

Dosen kan gentages efter behov.

Indgivelsesvej | Dosis butorphanol Dosis produkt
v 0,10 mg/kg legemsvacgt 1 ml/100 kg legemsvaegt
Kommentar Den analgetiske (smertelindrende) virkning indtraeder inden for 15 minutter efter

Til sedation (beroligende virkning) i kombination med detomidinhydrochlorid:

Dosis af Dosis

Indgivelsesvej | detomidinhydrochlorid butorphanol* Dosis produkt

v 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg legemsvaegt
legemsvagt legemsvagt

Kommentar Detomidin ber administreres op til 5 minutter fer butorphanoldosen.

*Kliniske erfaringer har vist, at en total dosisrate pa 5 mg detomidinhydrochlorid og
10 mg butorphanol giver en effektiv, sikker sedation (beroligende virkning) hos heste med en
legemsvaegt pa over 200 kg.

Til sedation (beroligende virkning) i kombination med romifidin:

Indgivelsesvej | Dosis af romifidin | Dosis butorphanol | Dosis produkt

v 0,04-0,12 mg/kg | 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg legemsvzegt
legemsvagt legemsvagt

Kommentar Romifidin ber administreres op til 5 minutter for butorphanoldosen.
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For dette veterinerlegemiddel kombineres og administreres 1 samme sprgjte som et andet
veterinerlegemiddel, skal afsnittet *Seerlige advarsler’ - *Vesentlige uforligeligheder’ altid leses.
Det maksimale antal heetteglaspunkturer med en kanylesterrelse pa 21G og 23G ber ikke overstige
100, og nér en kanylestarrelse pa 18G anvendes, ber det ikke overstige 40.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaeegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information.
Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.

Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende méaned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
56565

Pakningssterrelser: Kartonaske indeholdende et hatteglas (glas) med 10 ml eller 20 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Lokale reprasentanter kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

+45 7690 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger
Indtreeden og varighed af analgesi (smertelindring):

Analgesi (smertelindring) indtreeder generelt inden for 15 minutter efter intravengs administration.
Efter en enkelt intravengs dosis hos heste varer analgesien seedvanligvis 15-60 minutter.
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