PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a koc¢ky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Butorphanolum 10 mg
(jako butorphanoli tartras 14,58 mg)

Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné, psi, kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

KUN

Jako analgetikum

Pro tlumeni bolesti souvisejici s kolikou gastrointestinalniho ptivodu.

Jako sedativum

K sedaci po podani stanovenych agonisti a.2-adrenoceptoru (detomidine, romifidin).

Pro 1é¢ebné a diagnostické postupy jako jsou drobné chirurgické zakroky na stojicim zviteti.

PES

Jako analgetikum

Pro tlumeni mirné az stfedni visceralni bolesti a bolesti souvisejici s poopera¢nimi postupy.

Jako sedativum

V kombinaci s medetomidin hydrochloridem.

Jako preanestetikum

Pouziti ptipravku k preanestézii vedlo v zavislosti na velikosti pouzité davky ke snizeni davky
anestetik pouzivanych pro tvod do anestézie, jako je sodna stl thiopentalu.

Jako anestetikum: Pro anestézii v kombinaci s medetomidinem a ketaminem.

KOCKA

Jako analgetikum

Pro tlumeni mirné aZ stfeni visceralni bolesti. Pro pfedoperacni pouziti k zajisténi analgezie v prub&hu
operace. Pro pooperacni analgezii po riznych chirurgickych tkonech.

Jako sedativum

V kombinaci s medetomidin hydrochloridem.



Jako anestetikum: Pro anestézii v kombinaci s medetomidinem a ketaminem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pro 1é¢bu zvirat s tézkou dysfunkci jater nebo ledvin.

Pouziti butorfanolu je kontraindikovano v pfipadé poranéni mozku, piitomnosti organickych 1ézi na
mozku a u zvifat trpicich obstrukénimi onemocnénimi dychaciho ustroji, srde¢ni dysfunkci nebo

v ptipad¢ kieCovych stavii.

KUN

Kombinace butorfanol/detomidin hydrochlorid

Kombinace by neméla byt pouzivana u koni postizenych srde¢ni arytmii nebo bradykardii.

Kombinace zpusobuje utlumeni gastrointestinalni motility, a proto by neméla byt pouZzivana
v pripadech koliky spojené s obstipaci.

Z divodu mozného tlumiciho G¢inku na respirani systém je pripravek kontraindikovan u koni
trpicich rozedmou.

Viz také bod 4.7.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Butorfanol je urceny k pouziti pro kratkodobou analgezii (pes, kiint). Pro informace o trvani analgezie,
kterou Ize po podani piipravku ocekavat, ¢téte bod 5.1. V ptipad€ potieby je mozné butorfanol
podavat opakované. V ptipadech, kdy mize byt potfebné zajistit delsi trvani analgezie, by mél byt
vyuzit jiny 1éCivy piipravek.

U kocek je butorfanol urcen pro piipady, kde je vyzadovéana kratko- az stfednédobé ptisobici
analgezie. Pro informace o trvani analgezie, kterou lze po podani ptipravku ocekévat, ¢téte bod 5.1.
V zavislosti na klinické odezvé miize byt ptipravek podan opakované v rozmezi Sesti hodin.

V pfipadé, Ze se nedostavi odpovidajici analgetickd odezva, by mélo byt zvazeno pouziti jiného
analgetického ptipravku, jako napt. jiného vhodného opiatového analgetika nebo nesteroidniho

~~~~~

analgezie. Pfi pouziti jakékoliv jiné pouzité analgetické 1é€by by mélo byt zohlednéno ptisobeni
butorfanolu na opidtové receptory, jak je popsdno v bodu 4.8.

Pokud je ptipravek pouzit u jakéhokoliv druhu samostatné, mtize dojit k mirné sedaci.
4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

PRO VSECHNY CILOVE DRUHY

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku u Stéiat, kot’at a hiibat. Pouziti piipravku u téchto skupin by
méelo byt zaloZzeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Kwvili svym antitusickym vlastnostem muze butorfanol vést k hromadéni hlenu v respira¢nim traktu.
Pouziti butorfanolu u zvitat trpicich nemocemi spojenymi se zvySenou tvorbou hlenu v respira¢nim
traktu by proto mélo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterindrnim lékafem.

Pted kazdym pouzitim v kombinaci s agonisty a2-adrenoceptoru by mel byt proveden poslech srde¢ni
¢innosti. Butorfanol v kombinaci s agonisty a2-adrenoceptoru by mél byt u zvitat s kardiovaskularnim
onemocnénim pouzivan obezietné. Mélo by byt zvazeno soubézné podani anticholinergnich
pripravki, napf. atropinu.



KUN
Pouziti pfipravku v doporucené davce muze vést k pfechodné ataxii nebo excitaci. Abyste pii 1é¢bé
koni ptedesli poranéni pacientl a oSetfujiciho personalu, zvolte vhodné prostory pro podani ptipravku.

PES
Pti intravenoznim podani nepodavat rychle jako bolus.
U pst s mutaci MDR1 snizte davku o 25-50 %.

KOCKA
Kocky by mély byt k zajisténi vypoctu spravné davky zvazeny. Doporucuje se pouziti inzulinové

injek¢ni stiikacky nebo 1 ml injekeni stiikacky s vhodnou stupnici.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Butorfanol ma opioidni Géinky.

Nejcast¢jsi nezddouci tcinky butorfanolu u lidi jsou ospalost, poceni, nevolnost, motani hlavy

a zavrat¢. Tyto ucinky se mohou vyskytnout v piipad¢ ndhodného samopodani.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati. NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA. Opioidni antagonista (jako je napf.
naloxone) muze byt pouzit jako antidotum.

V pripadé potiisnéni kiize nebo zasazeni o¢i vyplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

VSECHNY DRUHY
Ve vzacnych ptipadech mize byt po intramuskularnim podani v misté vpichu pozorovana bolestivost.

KUN

Nejcastejsim nezadoucim Géinkem je slaba ataxie, ktera mtize pretrvavat po dobu 3 az 10 minut. V
pripadé kombinace ptipravku s detomidinem se mtize dostavit mirna az t¢zka ataxie, ale v klinickych
studiich se ukazalo, Ze je nepravdépodobné, aby u koni doslo k ulehnuti. Je nutno dodrzovat bézna
opatteni, aby bylo zabran¢no poranéni koni.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize mit butorfanol rovnéz neptiznivy tcinek na motilitu
gastrointestinalniho traktu u koni, a¢koli nedochazi k ovlivnéni ¢asu priichodnosti gastrointestinalniho
traktu. Tyto ucinky jsou zavislé na podané dévce a obecné jsou mirné a prechodné.

Velmi vzacné muze butorfanol zptsobit excitaci lokomocnich reflexti (pacing).

Pti pouziti v kombinaci s agonisty a2-adrenoceptoru miize velmi vzacné dojit k depresi
kardiopulmonalniho systému. To mize mit ve vzacnych piipadech fatalni nasledky.

PES

Ve vzacnych ptipadech byl hlaSen vyskyt pfechodné poruchy koordinace pohybt, nechutenstvi a
prijmu.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mtize dostavit deprese dechové a srde¢ni Cinnosti (projevujici se
snizenim dechové frekvence, vyvojem bradykardie a poklesem diastolického tlaku). Stupeni deprese je
zavisly na davce.

Ve velmi vzacnych ptipadech mtze dojit ke snizeni gastrointestindlni motility.

KOCKA

Ve velmi vzacnych pfipadech se miize dostavit deprese dychani.

Velmi vzacné se mize po podani butorfanoludostavit excitace, uzkost, dezorientace, dysforie a
mydriasa.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti butorfanolu béhem biezosti a laktace neni doporuceno.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Pti pouziti butorfanolu v kombinaci s ur¢itymi agonisty a2-adrenoceptoru (romifidin nebo detomidin
u koni, medetomidin u pst a kocek) se objevuji synergistické ucinky, které vyzaduji snizeni davky
butorfanolu (viz odstavec 4.9).

Butorfanol m4 antitusické vlastnosti a nemél by byt pouzivan v kombinaci s piipravky usnadnujicimi
vykaslavani, protoze by to mohlo vést ke hromadéni hlenu v dychacich cestach.

Butorfanol mé antagonistické u¢inky na opiatovy mi (i) receptor, coz mizZe rusit analgeticky uc¢inek
Cistych opiatovych mi (i) agonistli (napt. morfinu/oxymorfinu) u zvifat, kterym jiz byly tyto latky
podany.

Pti soucasném pouziti depresort centrdlniho nervového systému lze ocekavat, ze dojde k potenciaci
ucinkl butorfanolu. Takové pfipravky museji byt pouzivany opatrné€. Pfi sou¢asném podani s témito
latkami by méla byt pouzita snizena davka butorfanolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Kin: intravendzni podani (i.v.).

Pes a kocka: intravenodzni (i.v.), subkutanni (s.c.) a intramuskularni (i.m.) podani.
Pokud ptipravek podavate jako intraven6zni injekci, nepodéavejte jej jako bolus.

Pti opakovaném s.c. nebo i.m. podani aplikujte na odli$né injek¢ni mista.

Vyvarujte se pfilis rychlému podani intravendzni injekce.

Zatku lze propichnout max. 40krat.

Pro informace ohledné délky trvani analgezie, kterou Ize o¢ekavat po 1é¢bé, viz bod 5.1.

KUN

Jako analgetikum

Butorfanol bez dalSich 1é¢ivych latek

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg Z.hm.) i.v. Davku lze opakovat podle potieby. Analgeticky efekt nastupuje
béhem 15 minut po aplikaci.

Jako sedativum

Butorfanol v kombinaci s detomidinem:

Detomidin hydrochlorid: 0,012 mg/kg z.hm i.v., nasledovany béhem 5 minut
Butorfanol: 0,025 mg/kg Z.hm. i.v.

Butorfanol v kombinaci s romifidinem:
Romifidin: 0,04 — 0,12 mg/kg Z.hm i.v., nasledovany béhem 5 minut
Butorfanol: 0,02 mg/kg z.hm. i.v.

PES

Jako analgetikum
Butorfanol bez dalSich 1é¢ivych latek
0,2 — 0,3 mg/kg (0,02 — 0,03 ml/kg z.hm.) i.v., i.m. nebo s.c.




Ptipravek se aplikuje 15 minut pfed ukonéenim anestezie, aby do$lo k analgetickému ucinku ve fazi
zotaveni.
Opakujte davku podle potieby.

Jako sedativum

Butorfanol v kombinaci s metomidinem:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v. nebo i.m.

Medetomidin: 0,01 — 0,025 mg/kg z.hm. i.v. nebo i.m.

Pro docileni sedace vyckejte pted zahajenim 1é¢ebného zakroku 20 minut.

Jako premedikace/preanestetikum:

Pro sedaci a jako premedikace k barbituratové anestézii
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v. nebo i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kg Z.hm. i.v. nebo i.m.

Jako preanestetikum

Butorfanol podavany samostatné pro analgezii pst

Butorfanol: 0,1 — 0,2 mg/kg (0,01 — 0,02 ml/kg z.hm.) i.v., i.m. nebo s.c. aplikovano 15 minut pied
navozenim anestezie.

Jako anestetikum

V kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.m.

Medetomidin: 0,025 mg/kg z.hm. i.m., nasledovano po 15 minutach

Ketamin: 5 mg/kg Z.hm. i.m.

Pro zruseni U¢inki anestezie po pouziti této kombinace neni doporuc¢eno pouziti atipamezolu.

KOCKA

Jako analgetikum

Pted operaci:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg z.hm.) i.m. nebo s.c.

Pfi pouziti intravendznich anestetik k ivodu do anestézie aplikujte butorfanol s 15 — 30 minutovym
predstihem.

Pfi tvodu do anestézie za pouziti intramuskularné podanych anestetik jako je acepromazin/ketamin
nebo xylazin/ketamin aplikujte butorfanol 5 minut pfed aplikaci anestetika. Pro vice informaci
ohledné délky trvani analgezie viz bod 5.1.

Po operaci:
Aplikujte butorfanol 15 minut pfed vyvedenim z anestézie:

bud”: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg z.hm.) s.c. nebo i.m.
nebo: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v.

Jako sedativum

V kombinaci s medetomidinem:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg z.hm.) i.m. nebo s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg Z.hm. s.c.

K $iti ran by méla byt pouzita dalsi lokalni anestezie.

Jako anestetikum
V kombinaci s medetomidinem a ketaminem:

Intramuskularni podani:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg z.hm.) i.m.
Medetomidin: 0,08 mg/kg z.hm. i.m.
Ketamin: 5 mg/kg zZ.hm. i.m.




Intraven6zni podani:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v.

Medetomidin: 0,04 mg/kg z.hm. i.v.

Ketamin: 1,25-2,50 mg/kg z.hm. i.v. (zavisi na pozadované hloubce anestezie)

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

opioidnich receptoril (napf. naloxon).

Dalsi mozné ptiznaky predadvkovani jsou u koni neklid/sklon k excitaci, svalovy tfes, ataxie,
hypersalivace, snizeni gastrointestinalni motility a kfeCové stavy. U kocek jsou hlavnimi znaky
predavkovani poruchy koordinace, salivace a mirné kiece.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Koné: Maso: Bez ochrannych lhit.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, derivaty morfinanu.
ATCvet kod: QNO2AFO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol tartarat (R(-) enantiomer) je centralné ptisobici analgetikum. Patii do skupiny agonistl-
antagonistd opidtovych receptort v centralnim nervovém systému; je agonistou na kappa (k)
opioidniho receptoru a antagonistou mi (p) receptoru. Zatimco kappa (k) receptory piisobi na
analgezii, sedaci bez deprese kardiopulmonalniho systému a télesnou teplotu, mi (p) receptory
kontroluji supraspinalni analgezii, sedaci a depresi kardiopulmonalniho systému a télesnou teplotu.
Agonisticka slozka aktivity butorfanolu je desetkrat u¢innéjsi nez slozka antagonisticka.

Nastup a trvani analgezie:

Analgezie obecné nastupuje 15 minut po podani u koni, psti a ko¢ek. Po podani jedné intravendzni
davky konim trva analgezie bézné 15 — 60 minut, u psu je délka trvani analgezie 15 — 30 minut po
jedné davce podané intravenozné. U kocek s visceralni bolesti byl prokdzan analgeticky efekt trvajici
15 minut az 6 hodin po podani butorfanolu. U kocek se somatickou bolesti je analgezie podstatné
kratsi.

5.2 Farmakokinetické udaje

U koni ma butorfanol vysokou clearance (pramérné 1,3 1/h.kg) po intraven6znim podani. M4 kratky
termindlni biologicky polocas (prumér < 1 hodina), coz ukazuje, ze 97% davky je po intravendznim
podani butorfanolu eliminovano v priiméru za méné nez 5 hodin.

U pst ma butorfanol podany intramuskularné vysokou clearance (okolo 3.5 I/h.kg). Ma kratky
terminalni biologicky polocas (primér < 2 hodiny), coz ukazuje, Ze 97% davky je po
intramuskularnim podano butorfanolu eliminovano v priiméru za méné€ nez 10 hodin. Farmakokinetika
po opakované davce a farmakokinetika po intravendznim podéni nebyly studovana.

U kocek méa butorfanol podavany subkutanné nizkou clearance (< 1320 ml/kg.h). M4 relativné dlouhy
terminalni biologicky poloc¢as (okolo 6 hodin), coz ukazuje, ze 97% davky je eliminovano pfiblizné za
30 hodin. Farmakokinetika po opakované davce nebyla studovéna.

Butorfanol je ve velké mife metabolizovan v jatrech a vylucuje se moci. Distribucni objem je velky,
coz naznacuje rozsahlou distribuci do tkani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzenthonium-chlorid

Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-citrat

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterinarnimi l1écivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranénd pred svétlem.

6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou z tmavého skla typu I o objemu 10 nebo 50 ml
s chlorobutylovou zatkou a hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich prévnich pfedpist.
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