SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torbugesic Vet 10 mg/ml
Injekény roztok pre kone, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Butorphanolum 10 mg

(ut Butorphanoli hydrogenotartras — 14,58 mg)

Pomocné latky:
Benzetoéniumchlorid 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kon, pes, macka.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
KON

Ako analgetikum:

Na ul'avu od miernych az tazkych bolesti spojenych s kolikou stvisiaci s gastrointestinalnym traktom.
Ako sedativum:

Na sedaciu po podani ur€itych agonistov alpha2-adrenergnych receptorov (detomidin, romifidin).

Na terapeutické a diagnostické procedury ako st malé lekarske zakroky.

<

PES

Ako analgetikum:

Na ulavu od miernych az strednych visceralnych bolesti a bolesti suvisiacich s pooperaénymi
postupmi.

Ako sedativum:

V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.

Ako preanestetikum:

Preanestetické pouzivanie lieku ma v zavislosti na davke za nasledok znizenie davky indukénych
anestetik, ako je thiopental sodny.

Ako anestetikum: Pre anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom.

MACKA

Ako analgetikum:

Pre Glavu od miernych az strednych visceralnych bolesti. Pre predoperacné pouzitie na zabezpecenie
analgézie v priebehu operacie. Pre poopera¢ni analgéziu po réznych chirurgickych tkonoch.

Ako sedativum



V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.
Ako anestetikum: Pre anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latkok.
Nepouzivat na liecbu zvierat s tazkou dysfunkciou pecene alebo obliciek.

Pouzitie butorfanolu je kontraindikované v pripade poranenia mozgu, obstrukénych ochoreniach
dychacieho tstrojenstva, srdcovej dysfunkcii alebo kf¢och.

KON

Kombinacia butorfanol/detomidin hydrochlorid

Kombinacia by nemala byt pouzivana u koni s preexistujucou srdcovou arytmiou alebo bradykardiou.
Kombinacia spdsobuje utlmenie gastrointestinalnej motility, a preto by nemala byt pouzivana v
pripadoch koliky spojenej s upchatim.

Kv6li moznym tlmiacim ti€¢inkom respiracného systému je liek kontraindikovany u koni trpiacich
emfyzémom plic.

Pre d’alSie informacie pozri tiez bod 4.7.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Butorfanol je uréeny na pouzitie pre kratkodobu analgéziu (pes, kon). Pre informacie o trvani
analgézie po podani lieku ¢itajte bod 5.1. V pripade potreby je mozné butorfanol podavat opakovane.
V pripadoch, kde je vyzadované dlhSie trvanie analgézie, by mal byt pouzity iny terapeuticky liek.

U maciek je butorfanol urceny pre potreby kratkej az stredne dlhej analgézie. Pre informacie o trvani
analgézie po podani lieku ¢itajte bod 5.1. V zavislosti na klinickej odozve moze byt liek podany
opakovane v rozmedzi Siestich hodin. V pripade absencie adekvatnej analgetickej odozvy by sa malo
zvazit pouzitie iného analgetického pripravku, ako napr. iného vhodného opiatového analgetika
a/alebo nesteroidného protizapalového lieku. Zvy$ovanie davky nemusi spdsobit’ prehibenie intenzity
alebo dizky trvania analgézie. Akakol'vek alternativna analgézia by mala brat’ do uvahy aktivitu
butorfanolu na opiatovych receptoroch, ako je popisané v bode 4.8.

AKk je liek pouzity u akéhokol'vek druhu samostatne, moze dojst’ k miernej sedacii.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PRE VSETKY CIECOVE DRUHY
Bezpecnost’ lieku pre Stenata, maciatka a zriebdta nebola stanovena. Pouzitie lieku u tychto skupin by
malo byt’ zaloZené na zvazeni terapeutického prospechu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kvoli svojim antitusickym vlastnostiam moZze byt butorfanol pri¢inou hromadenia hlienu v
respiracnom trakte. Pouzitie butorfanolu u zvierat trpiacich chorobami spojenymi so zvySenou tvorbou
hlienu v respiraénom trakte by malo byt’ zaloZené na zvazeni terapeutického prospechu/ rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pred pouzitim v kombinacii s agonistami a2-adrenergnych receptorov by malo byt vykonané rutinné
pocuvanie srdcovej ¢innosti. Butorfanol v kombinacii s agonistami a2-adrenergnych receptorov by
mal byt’ u zvierat trpiacich kardiovaskularnou chorobou pouzivany obozretne. Moze sa zvazit’ sibezné
podanie anticholinergnych liekov, napr. atropinu.



A

KO
Pouzitie lieku v odporacanej davke moze viest' k prechodnej ataxii a/alebo rozruSeniu. Aby ste predisli
poraneniam pacientov a oSetrujuceho personalu, zvol'te vhodné priestory pre podanie lieku.

Zc<

PES
Ak liek podavate ako intravendznu injekciu, nepodavajte ho rychlo ako bolus.

U psov s mutaciou MDR1 znizte davku o 25-50 %.

MACKA
Macky je potrebné odvazit’, aby sa urcila presna davka licku. Odporuca sa pouzit’ inzulinové injek¢né
striekacky alebo gradované 1 ml injek¢né striekacky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Butorfanol ma opoidné u¢inky.

Najcastejsie neziaduce u¢inky butorfanolu u I'udi st ospalost’, potenie, nauzea, motanie hlavy a
zavraty. Tieto u€inky sa mozu vyskytnut’ v pripade ndhodného samoinjikovania. Venujte zvySent
pozornost’ aplikacii lieku, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania,
ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekdrovi ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
NERIADTE motorové vozidla, pretoze sa moZe dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku. Ako
antidotum sa moZze pouzit’ opioidny antagonista (ako je napr. naloxon).

V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i postihnuté miesta umyt vel’kym mnoZstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

VSETKY CIECOVE DRUHY
V zriedkavych pripadoch sa moze po intramuskularnej aplikacii vV mieste vpichu pozorovat’ mierna
bolestivost’.

KON

Najcastejsie pozorovany neziaduci G¢inok je slaba ataxia, ktora moze pretrvavat’ 3 — 10 minut. Slaba
az silnejSia ataxia sa moéze dostavit’ pri kombinacii lieku s detomidinom, ale klinické Stadie preukazali,
ze je nepravdepodobné, aby u koni doslo ku kolapsu. Je potrebné zabezpecit’ opatrenia, aby sa predislo
poraneniu zvierat.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze mat’ butorfanol tiez nepriaznivy ¢inok na motilitu
gastrointestinalneho traktu u koni, hoci nedochadza k ovplyvneniu ¢asu priechodnosti
gastrointestinalneho traktu. Tieto GCinky su zavislé od davky a vSeobecne si mierne a prechodné.
Velmi zriedkavo moze butorfanol spdsobit’ excitaciu lokomoénych reflexov (pacing).

Pri pouziti v kombindcii s agonistami o2-adrenergnych receptorov mdze vel'mi zriedkavo dojst’ k
depresii kardiopulmonarneho systému. To moze mat’ vo zriedkavych pripadoch fatalne nésledky.

PES

Vyskyt prechodnej ataxie, anorexia a diarrhoe bol hlaseny zriedkavo.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze dostavit’ depresia dychania a srdcovej ¢innosti (o com
sved¢i znizenie dychovej frekvencie, vyvoj bradykardie a pokles diastolického tlaku). Stupen depresie
je zavisly od davky.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZze dojst’ k zniZeniu gastrointestinalnej motility.

MACKA

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze dostavit’ depresia dychania.

Vel'mi zriedkavo sa moze po aplikacii lieku dostavit’ nabudenie, tizkost,, dezorientacia, dysforia a
mydridza.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)



- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielovych druhov
zvierat. Pouzitie butorfanolu pocas gravidity a laktacie sa neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri pouziti butorfanolu v kombinacii s ur¢itymi agonistami o2-adrenoreceptora (romifidin alebo
detomidin u koni, medetomidin u psov a maciek) sa objavuju synergické ucinky, ktoré vyzaduju
znizenie davky butorfanolu (pozri bod 4.9).

Butorfanol ma antitusické vlastnosti a nemal by byt’ pouzivany v kombinacii s liekmi ul'ahéujiacimi
vykasliavanie, pretoze by to mohlo viest’ k akumulacii hlienu v dychacich cestach.

Butorfanol mé antagonistické ti¢inky na opiatovy mi (u) receptor, co méze rusit’ analgeticky u¢inok
¢istych opidtovych mi () agonistov (napr. morfinu/oxymorfinu) u zvierat, ktorym uz boli tieto latky
podané.

Pri sti¢asnom pouziti depresorov centralneho nervového systému mozno ocakavat, ze dojde k
potenciacii uc¢inkov butorfanolu. Takéto lieky musia byt pouzivané opatrne. Pri su¢asnom podani s
tymito latkami by mala byt’ pouzitd znizena davka butorfanolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kon: intraven6zne podanie (i.v.).

Pes a macka: intravenodzne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) podanie.

Ak liek podévate ako intravendznu injekcii, nepodéavajte ho ako bolus.

Pri opakovanom s.c. alebo i.m. podani aplikujte na odli$né injekéné miesto.

Vyvarujte sa prili§ rychlemu podaniu intravendznej injekcie.

Pocet odobratych davok z liekovky by mal byt < 40.

Pre informacie ohl'adom trvania analgézie, ktord mozno ocakévat’ po liecbe, pozrite bod 5.1.

KON

Ako analgetikum:

Butorfanol bez d’al§ich i¢innych latok

0,1 mg/kg z.hm.(1 ml/100 kg z.hm.) i.v. Davku je mozné opakovat’ podla potreby. Analgeticky ucinok
nastapi v priebehu 15 minut po aplikacii.

Ako sedativum

Butorfanol v kombinacii s detomidin hydrochloridom:

Detomidin hydrochlorid: 0,012 mg/kg z.hm. i.v., nasledované behom 5 mintt
Butorfanol: 0,025 mg/kg z.hm. i.v.

Butorfanol v kombinacii s romifidinom:
Romifidin: 0,04 — 0,12 mg/kg z.hm. i.v., nasledované behom 5 minut
Butorfanol: 0,02 mg/kg z.hm. i.v.

PES

Ako analgetikum:

Butorfanol bez d’alsich u¢innych latok

0,2 - 0,3 mg/kg z.hm.(0,02 — 0,03 ml/kg z.hm.) i.v., i.m. alebo s.c.

Liek aplikovat’ 15 minut pred ukoncenim anestézie, aby k analgetickému ucinku doslo vo faze
zotavovania.

Davka lieku sa méze opakovat’ podla potreby.




Ako sedativum

Butorfanol v kombinacii s medetomidin hydrochloridom:

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

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

Na dosiahnutie prehibenej sedécie sa podava 20 minut pred za¢iatkom oSetrenia.

Ako premedikacia/ preanestetikum:

Na sedéciu a ako premedikacia na barbiturdtovii anestéziu
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v. alebo i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kg z.hm. i.v. alebo i.m.

Ako preanestetikum:

Butorfanol bez d’alSich u¢innych latok na analgéziu psov

Butorfanol: 0,1 - 0,2 mg/kg (0,01 - 0,02 ml/kg Z.hm.) i.v., i.m. alebo s.c. aplikované 15 mintt pred
navodenim anestézie.

Ako anestetikum

V kombinacii s medetomidinom a ketaminom:

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

Medetomidin: 0,025 mg/kg Z.hm. i.m., nasledované po 15 mintutach

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

Na zru$enie ucinkov anestézie po pouziti tejto kombinacie sa neodportica pouzit’ atipamezol.

MACKA

Ako analgetikum:

Na predoperacnu analgéziu:

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

Pri intraven6znej indukcii anestézie sa butorfanol podava 15 — 30 minut pred aplikaciou anestetika.
Pri pouziti intramuskularnej indukcie anestézie pomocou kombinacii ako je acerpromazin/ketamin
alebo xylazin/ketamin aplikujte butorfanol 5 minut pred aplikaciou anestetika. Pre viac informacii
ohladom diZky trvania analgézie pozrite bod 5.1.

Na pooperaénu analgéziu:

Aplikujte butorfanol 15 minut pred prebudenim:

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

Ako sedativum

V kombinacii s medetomidin hydrochloridom
Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg Z.hm.) i.m. alebo s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg z.hm. s.c.

Na S$itie ran sa pouziva lokalna anesteticka infiltracia.

Ako anestetikum:

V kombinacii S medetomidinom a ketaminom:
Intramuskularne podanie:

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 z.hm. i.m.

Intraven6zne podanie:

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 od pozadovanej hibky anestézie)




410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Najdolezitejsim nasledkom predavkovania je vznik respiracnej depresie. Tlto je mozné oSetrit’
opioidnymi antagonistami (napr. naloxon).

Dalsie mozné priznaky predavkovania su u koni nepokoj / agresivita, svalovy tras, ataxia,
hypersalivacia, znizenie motility ¢reva a zachvat. U maciek st hlavnymi znakmi predavkovania
poruchy koordinécie, salivacia a mierne kfce.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)

Kon: Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, derivaty morfinanu.
ATCvet kod: QN0O2AFO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butorfanol tartarat (R(-) enantiomér) je centralne pdsobiace analgetikum. Patri do skupiny agonistov-
antagonistov opiatovych receptorov v centralnom nervovom systéme; agonistov na kappa (k)
opioidnych receptoroch a antagonistov na mi (p) receptoroch. Kym kappa () receptory posobia na
analgéziu, sedaciu bez depresie kardiopulmonarneho systému a telesnt teplotu, mi (p) receptory
kontroluju supraspinalnu analgéziu, sedaciu a depresiu kardiopulmonarneho systému a telesnt1 teplotu.
Agonisticka zlozka aktivity butorfanolu je desat’krat Gi¢innejsia ako zlozka antagonisticka.

Nastup a trvanie analgézie:

Analgézia vSeobecne nastupuje 15 mintt po podani u koni, psov a maciek. Po podani jednej
intravenoznej davky konom trva analgézia bezne 15 - 60 mintt, u psov 15 - 30 mintt po jednej davke
podanej intravendzne. U maciek s visceralnou bolest’ou bol preukazany analgeticky efekt trvajuci 15
minut az 6 hodin po podani butorfanolu. U maciek so somatickou bolest'ou je analgézia podstatne
kratSia.

5.2 Farmakokinetické udaje

U koni ma butorfanol vysoky klirens (priemerne 1,3 1/h.kg) po intraven6znom podani. Ma kratky
terminalny polCas (priemerne < 1 hodina), ¢o ukazuje, ze 97% davky je po intravenéznom podani
butorfanolu eliminovanych v priemere za menej ako 5 hodin.

U psov ma butorfanol podany intramuskularne vysoky klirens (okolo 3,5 1/h.kg). M4 kratky
terminalny polcas (priemerne < 2 hodiny), ¢o ukazuje, ze 97% davky je po intramuskularnom podani
butorfanolu eliminovanych v priemere za menej ako 10 hodin. Farmakokinetika pri opakovanej davke
a farmakokinetika po intravendéznom podani nebola $tudovana.

U maciek ma butorfanol podavany subkutdnne nizky klirens (<1320 ml/kg.h). Ma relativne dlhy
terminalny polcas (okolo 6 hodin), ¢o ukazuje, ze 97% davky sa eliminuje priblizne za 30 hodin.
Farmakokinetika opakovanej davky nebola Studovana.

Butorfanol sa metabolizuje prevazne v pe€eni a vylucuje sa v mo¢i. Distribuény objem je vel’ky, co
naznacuje rozsiahlu distribtciu do tkaniv.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzetoniumchlorid



Monohydrat kyseliny citronovej
Nétrium-citrat

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova Skatulka s 1 lickovkou z tmavého skla typu I s objemom 10 alebo 50 ml s chlorobutylovou
gumenou zatkou a hlinikovym vieckom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/010/DC/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

19.11. 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie iba veterinarnym lekarom.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katul’ka — 10 ml
Papierova Skatul’ka — 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky.
Butorphanolum

2. UCINNE LATKY

Butorphanolum 10 mg/mi
(ut Butorphanoli hydrogenotartras — 14,58 mg/ml)

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

10 mi
50 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kon, pes, macka.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Koii: intravendzne podanie (i.v.)
Pes a macka: intravenozne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Kon: Maiso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 hodin.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:




[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: ¢itajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis..
Podanie iba veterindrnym lekérom.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/010/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 50 ml

1.  NAZOV LIEKU

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky.
Butorphanolum

2. UCINNE LATKY

Butorphanolum 10 mg/mi
(ut Butorphanoli hydrogenotartras — 14,58 mg/ml)

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

50 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kon, pes, macka.

6.  INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kon: intravendzne podanie (i.v.)
Pes a macka: intravenozne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) podanie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Kon: Maiso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorné¢ho obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: ¢itajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie iba veterindrnym lekérom.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/010/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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Liekovka - 10 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky.
Butorphanolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Butorphanolum (ut Butorphanoli hydrogenotartras) 10 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Koii: intravendzne podanie (i.v.)
Pes a macka: intravenozne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) podanie.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kon: Maso a vnatornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Torbugesic Vet 10 mg/ml injekény roztok pre kone, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Driitel’vpovolenia na uvedenie na trh: 5
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Ctra, Camprodoén s/n ,,la Riba*, 17813 Vall de Bianya,
Girona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Torbugesic Vet 10 mg/ml injekEny roztok pre kone, psy a macky
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Butorphanolum 10 mg

(ut Butorphanoli hydrogenotartras — 14,58 mg)

Pomocné latky:
Benzetoniumchlorid 0,1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)
KON

Ako analgetikum:

Na ul'avu od miernych az tazkych bolesti spojenych s kolikou stvisiaci s gastrointestinalnym traktom.
Ako sedativum:

Na sedéciu po podani urcitych agonistov alpha2-adrenergnych receptorov (detomidin, romifidin).

Na terapeutické a diagnostické procedury ako st malé lekarske zakroky.

<

PES

Ako analgetikum:

Na ulavu od miernych az strednych visceralnych bolesti a bolesti suvisiacich s pooperaénymi
postupmi.

Ako sedativum:

V kombinacii s medetomidin hydrochloridom.

Ako preanestetikum:

Preanestetické pouzivanie lieku ma v zavislosti na davke za nasledok znizenie davky indukénych
anestetik, ako je thiopental sodny.

Ako anestetikum: Pre anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom.

MACKA

Ako analgetikum:

Pre Glavu od miernych az strednych visceralnych bolesti. Pre predoperacné pouzitie na zabezpecenie
analgézie v priebehu operacie. Pre poopera¢nu analgéziu po réznych chirurgickych tkonoch.

Ako sedativum
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V kombin4cii s medetomidin hydrochloridom.
Ako anestetikum: Pre anestéziu v kombinacii s medetomidinom a ketaminom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€innu latku alebo na niektora pomocnu latku. Nepouzivat’ na
liecbu zvierat s tazkou dysfunkciou pecene alebo obliciek.

Pouzitie butorfanolu je kontraindikované v pripade poranenia mozgu, obstrukénych ochoreniach
dychacieho tstrojenstva, srdcovej dysfunkcii alebo kf¢och.

KON

Kombinacia butorfanol/detomidin hydrochlorid

Kombinacia by nemala byt pouzivana u koni s preexistujucou srdcovou arytmiou alebo bradykardiou.
Kombinacia spdsobuje utlmenie gastrointestinalnej motility, a preto by nemala byt pouzivana v
pripadoch koliky spojenej s upchatim.

Kv6li moznym tlmiacim ti¢inkom respiracného systému je liek kontraindikovany u koni trpiacich
emfyzémom plic.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

VSETKY CIECOVE DRUHY
Vo zriedkavych pripadoch sa méze po intramuskularnej aplikécii v mieste vpichu pozorovat’ mierna
bolestivost’.

KON

Najcastejsie pozorovany neziaduci ti¢inok je slaba ataxia, ktord moze pretrvavat’ 3 — 10 minft.
Slaba az silnej$ia ataxia sa moze dostavit’ pri kombinacii lieku s detomidinom, ale klinické Studie
preukazali, Ze je nepravdepodobné, aby u koni doslo ku kolapsu. Je potrebné zabezpecit’ opatrenia,
aby sa predi$lo poraneniu zvierat.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze mat’ butorfanol tiez nepriaznivy ¢inok na motilitu
gastrointestinalneho traktu u koni, hoci nedochadza k ovplyvneniu ¢asu priechodnosti
gastrointestinalneho traktu. Tieto GCinky su zavislé od davky a vSeobecne su mierne a prechodné.
Velmi zriedkavo moze butorfanol spdsobit’ excitaciu lokomoénych reflexov (pacing).

Pri pouziti v kombindcii s agonistami o2-adrenergnych receptorov mdze vel'mi zriedkavo dojst’ k
depresii kardiopulmonarneho systému. To méze mat’ vo zriedkavych pripadoch fatalne nésledky.

PES

Vyskyt prechodnej ataxie, anorexia a diarrhoe bol hlaseny zriedkavo.

Mobze sa dostavit’ depresia dychania a srdcovej ¢innosti (o ¢om svedci zniZzenie dychovej frekvencie,
vyvoj bradykardie a pokles diastolického tlaku). Stupen depresie je zavisly od davky.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zniZeniu gastrointestinalnej motility.

MACKA

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze dostavit’ depresia dychania.

Vel'mi zriedkavo sa mo6ze po aplikacii lieku dostavit’ nabudenie, Gzkost, dezorientacia, dysforia a
mydriaza.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
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- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
7. CIECOVY DRUH

Koén, pes, macka.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Koén: intravenozne podanie (i.v.)

Pes a macka: intravendzne (i.v.), subkutanne (s.c.) a intramuskularne (i.m.) podanie.

Ak liek podévate ako intravendznu injekcii, nepodéavajte ho ako bolus.

Pri opakovanom s.c. alebo i.m. podani aplikujte na odli§né injekéné miesto.

Vyvarujte sa prili§ rychlemu podaniu intravendznej injekcie.

Pocet odobratych davok z liekovky by mal byt’ < 40.

Pre informacie ohl'adom trvania analgézie, ktordh mozno ocakéavat’ po liecbe, pozrite cast’ Osobitné
upozornenia.

KON

Ako analgetikum:

Butorfanol bez d’alSich u¢innych latok

0,1 mg/kg z.hm.(1 ml/100 kg z.hm.) i.v. Davku je mozné opakovat’ podla potreby. Analgeticky ucinok
nastupi v priebehu 15 minut po aplikacii.

Ako sedativum

Butorfanol v kombinécii s detomidin hydrochloridom:

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

Butorfanol v kombinécii s romifidinom:
Romifidin: 0,04 — 0,12 mg/kg z.hm. i.v., nasledované behom 5 mintt
Butorfanol: 0,02 mg/kg z.hm. i.v.

PES

Ako analgetikum:

Butorfanol bez d’al$ich i¢innych latok

0,2 - 0,3 mg/kg z.hm.(0,02 — 0,03 ml/kg z.hm.) i.v., i.m. alebo s.c.

Liek aplikovat’ 15 minut pred ukoncenim anestézie, aby k analgetickému ucinku doslo vo faze
zotavovania.

Davka lieku sa méze opakovat’ podla potreby.

Ako sedativum

Butorfanol v kombin4cii s medetomidin hydrochloridom :

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

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

Na dosiahnutie prehibenej sedéacie sa podava 20 miniit pred zac¢iatkom osetrenia.

Ako premedikacia/ preanestetikum:

Na sedéciu a ako premedikacia na barbituratovi anestéziu
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg z.hm.) i.v. alebo i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kg z.hm. i.v. alebo i.m.

Ako preanestetikum:

Butorfanol bez d’alSich ¢innych latok na analgéziu psov

Butorfanol: 0,1 - 0,2 mg/kg (0,01 - 0,02 ml/kg Z.hm.) i.v., i.m. alebo s.c. aplikované 15 mintt pred
navodenim anestézie.
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Ako anestetikum

V kombinécii s medetomidinom a ketaminom:

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

Medetomidin: 0,025 mg/kg Z.hm. i.m., nasledované po 15 mintatach

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

Na zrusenie ucinkov anestézie po pouziti tejto kombinacie sa neodporuca pouzit’ atipamezol.

MACKA

Ako analgetikum:

Na predoperacnu analgéziu:

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

Pri intraven6znej indukcii anestézie sa butorfanol podéva 15 — 30 minut pred aplikaciou anestetika.
Pri pouziti intramuskularnej indukcie anestézie pomocou kombinacii ako je acerpromazin/ketamin
alebo xylazin/ketamin aplikujte butorfanol 5 minut pred aplikaciou anestetika. Pre viac informacii
ohladom diZky trvania analgézie pozrite East’ Osobitné upozornenia.

Na poopera¢nu analgéziu:

Aplikujte butorfanol 15 minut pred prebudenim:

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

Ako sedativum

V kombinécii s medetomidin hydrochloridom
Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg z.hm.) i.m. alebo s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg z.hm. s.c.

Na Sitie ran sa pouziva lokélna anesteticka infiltracia.

Ako anestetikum

V kombinécii s medetomidinom a ketaminom:
Intramuskularne podanie:

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 z.hm. i.m.

Intravenozne podanie:

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 od pozadovanej hibky anestézie)

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie su.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kon: Maiso a vnatornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniatorného obalu: 28 dni.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PRE VSETKY CIECOVE DRUHY

Butorfanol je urceny na pouzitie pre kratkodobu analgéziu (pes, kon). Pre informacie o trvani
analgézie po podani lieku Citajte Cast’ ,,Nastup a trvanie analgézie“. V pripade potreby je mozné
butorfanol podavat’ opakovane. V pripadoch, kde je vyzadované dlhsie trvanie analgézie, by mal byt
pouzity iny terapeuticky liek.

Bezpecnost’ lieku pre Stenatd, maciatka a zriebdta nebola stanovena. Pouzitie lieku u tychto skupin by
malo byt’ zaloZené na zvaZeni terapeutického prospechu/ rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Kvéli svojim antitusickym vlastnostiam moze byt butorfanol pricinou hromadenia hlienu v
respiratnom trakte. Pouzitie butorfanolu u zvierat trpiacich chorobami spojenymi so zvySenou tvorbou
hlienu v respiraénom trakte by malo byt’ zaloZzené na zvazeni terapeutického prospechu/ rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pred pouzitim v kombinacii s agonistami a2-adrenergnych receptorov by malo byt vykonané rutinné
pocuvanie srdcovej ¢innosti. Butorfanol v kombindcii s agonistami a2-adrenergnych receptorov by
mal byt’ u zvierat trpiacich kardiovaskularnou chorobou pouzivany obozretne. Moze sa zvazit’ sibezné
podanie anticholinergnych liekov, napr. atropinu.

Ak je liek pouzity u akéhokol'vek druhu samostatne, moéze dojst’ k miernej sedacii. V pripade absencie
adekvatnej analgetickej odozvy by sa malo zvazit’ pouZitie iného analgetického pripravku.

Nastup a trvanie analgézie:

Analgézia vSeobecne nastupuje 15 mintt po podani u koni, psov a maciek. Po podani jednej
intravenoznej davky kofiom trva analgézia bezne 15 - 60 mintt, u psov 15 - 30 minut po jednej davke
podanej intravendzne. U maciek s visceralnou bolest’ou bol preukazany analgeticky efekt trvajuci 15
minut az 6 hodin po podani butorfanolu. U maciek so somatickou bolest'ou je analgézia podstatne
kratsia.

KON
Pouzitie lieku v odporicanej davke moze viest' k prechodnej ataxii a/alebo rozruSeniu. Aby ste predisli
poraneniam pacientov a oSetrujuceho personalu, zvol'te vhodné priestory pre podanie lieku.

PES
Ak liek podavate ako intravendznu injekcii, nepodavajte ho rychlo ako bolus.
U psov s mutaciou MDR1 znizte davku o 25-50 %.

MACKA

Macky je potrebné odvazit’, aby sa urcila presna davka lieku. Odporuca sa pouzit’ inzulinové injek¢né
striekaCky alebo gradované 1 ml injek¢né strickacky.

U maciek je butorfanol ur¢eny pre potreby kratkej az stredne dlhej analgézie. Pre informécie o trvani
analgézie po podani lieku Citajte Cast’ ,,Nastup a trvanie analgézie“. V zavislosti na klinickej odozve
moze byt liek podany opakovane v rozmedzi Siestich hodin. V pripade absencie adekvatne;j
analgetickej odozvy by sa malo zvazit’ pouzitie iného analgetického pripravku, ako napr. iného
vhodného opidtového analgetika a/alebo nesteroidného protizapalového lieku. ZvySovanie davky
nemusi spdsobit’ prehibenie intenzity alebo dizky trvania analgézie. Akakol'vek alternativna analgézia
by mala brat’ do tivahy aktivitu butorfanolu na opiatovych receptoroch, ako je popisané v bode
“Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia®.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm
Butorfanol ma opoidné tcinky.
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Najcastejsie neziaduce u€inky butorfanolu u I'udi st ospalost’, potenie, nauzea, motanie hlavy a
zavraty. Tieto u¢inky sa moézu vyskytnat' v pripade nahodného samoinjikovania. Venujte zvysena
pozornost’ aplikacii lieku, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania,
ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
NERIADTE motorové vozidla, pretoze sa moze dostavit’ sedacia alebo zmeny krvného tlaku.

Ako antidotum sa méze pouzit’ opioidny antagonista (ako je napr. naloxon).

Pouzitie pocas gravidity, lakticie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u cielovych druhov
zvierat. Pouzitie butorfanolu pocas gravidity a lakticie sa neodporuca.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri pouziti butorfanolu v kombindcii s ur¢itymi agonistami o2-adrenoreceptora (romifidin alebo
detomidin u koni, medetomidin u psov a maciek) sa objavuju synergické ucinky, ktoré vyzaduju
znizenie davky butorfanolu (pozri bod 4.9).

Butorfanol ma antitusické vlastnosti a nemal by byt’ pouzivany v kombinacii s liekmi ul'ahéujucimi
vykasliavanie, pretoze by to mohlo viest’ k akumulacii hlienu v dychacich cestach.

Butorfanol mé antagonistické ti€inky na opiatovy mi (p) receptor, co moze rusit’ analgeticky ucinok
¢istych opidtovych mi () agonistov (napr. morfinu/oxymorfinu) u zvierat, ktorym uz boli tieto latky
podané.

Pri sti¢asnom pouziti depresorov centralneho nervového systému mozno ocakavat, ze dojde k
potenciacii uc¢inkov butorfanolu. Takéto lieky musia byt pouzivané opatrne. Pri su¢asnom podani s
tymito latkami by mala byt’ pouzita znizena davka butorfanolu.

Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterindrnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)

Najdolezitejsim nasledkom predavkovania je vznik respira¢nej depresie. Tuto je mozné osetrit’
opioidnymi antagonistami (napr. naloxon).

Dalsie mozné priznaky predavkovania si u koni nepokoj / agresivita, svalovy tras, ataxia,
hypersalivacia, znizenie motility Creva a zachvat. U maciek st hlavnymi znakmi predavkovania
poruchy koordinacie, salivacia a mierne krce.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 10 alebo 50 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie iba veterindrnym lekarom.
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