1. HEITI DYRALYFS

Torphadine vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda, ketti og hesta.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Butorfanol 10,0 mg
(Jafngildir 14,58 mg af butorfandltartrati)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzetoniumkloriod 0,1 mg

Sitrénusyra

Natriumsitrat

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar:

Til verkjastillingar:

- Til notkunar vid i medallagi alvarlegum kvidarholsverkjum.

Til sleevingar:

- Til sleevingar vid samtimis notkun tiltekinna alfa-2-adrenvidtakadrva (medetomidin).

Sem lyfjaforgjof a undan sveefingu:

- Til notkunar med aseprémasini til verkjastillingar og slevingar fyrir innleidslu svaefingar.
Skammtahad minnkun 4 skammti lyfsins sem notad er til innleidingar svaefingar (proépofol eda
tiopenton) er einnig moguleg.

- Sem lyfjaforgjof, gefid sem eina lyfio fyrir svaefingu.

Til sveefingar:

- Til sveefingar, vid samtimis notkun med medetémidini og ketamini.

Kettir:



Til verkjastillingar vio i medallagi alvarlegum verkjum:

- Til notkunar fyrir adgerd til verkjastillingar medan 4 adgerdinni stendur.

- Til verkjastillingar eftir litlar skurdadgerdir.

Til sleevingar:

- Til sleevingar vid samtimis notkun tiltekinna alfa-2-adrenvidtakadrva (medetomidin).

Til sveefingar:

- Til svafingar, vid samtimis notkun med medetémidini og ketamini; hentar i stuttum sveefingum vid
sarsaukafullum adgeroum.

Hestar:

Til verkjastillingar:

- Til notkunar vid 1 medallagi vaeegum til alvarlegum verkjum i tengslum vid kveisu (colic) sem a
uppruna sinn i meltingarvegi.

Til sleevingar:

- Til sleevingar eftir gjof tiltekinna alfa-2-adrenvidtakadrva (detdmidin, romifidin).

33 Frabendingar

Allar dyrategundir:

Gefi0 ekki dyrum med alvarlega vanstarfsemi lifrar eda nyrna.

Gefid ekki dyrum med heilaskada eda vefraena averka 4 heila.

Gefid ekki dyrum med teppusjukdéma i dndunarfeerum, hjartabilun eda krampasjukdoma.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hestar:

Samsetning butorfanols/detomidin hydroklorids:

Gefid ekki hestum sem eru med hjartslattartruflanir eda haegtakt.

Gefid ekki ef um er ad raeda kveisu i tengslum vid saurteppu vegna pess ad samsetningin dregur r
hreyfanleika i meltingarvegi.

Gefid ekki hestum med lungnapembu af voldum mdgulegrar ndunarbalingar.

Gefi0 ekki fylfullum hryssum.

Samsetning butorfandls/romifidins.:
Gefi0 ekki 4 sidasta manudi medgongu.

34 Sérstok varnaoaroro

Butorfandl er &tlad til notkunar pegar porf er fyrir skammvinnri verkjastillingu (hestar, hundar) eda
skammvinnri til i medallagi langri verkjastillingu (kettir) (sja kafla 4.2). Ef liklegt er ad porf sé fyrir
lengri verkjastillingu skal nota annad lyf.

begar butorfanol er notad eitt sér i kdttum verdur ekki mikil slaeving.

Hja kottum getur einstaklingsbundin svorun vid batorfandli verid breytileg. Ef ekki nast vidunandi

verkjastilling skal nota annad verkjastillandi lyf.

Haekkun skammta hja kottum eykur ekki ahrifin eda timalengd peirra.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Allar dyrategundir:

Vegna hostastillandi ahrifa butorfandls getur pad leitt til ad slim safnist upp i ondunarvegum. bPess vegna
skal ekki nota butorfanol handa dyrum med dndunarfaerasjukdoma sem tengjast aukinni slimmyndun
nema ad undangengnu mati dyraleknis 4 d&vinningi og dhattu.

Adur en dyralyfid er notad med a-2-adrenvidtakadrvum skal gera hefdbundid mat 4 hjartastarfsemi og
hafa i huga samhlida notkun andkolinvirkra lyfja t.d. atropins.

Gata skal varadar vid samtimis notkun bttorfanéls og a-2-adrenvidtakadrva hja dyrum med vagt til 1
medallagi skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Gaeta skal varadar pegar butorfanol er gefid dyrum sem fa samtimis medferd med 60rum lyfjum sem bzla
miodtaugakerfio (sja kafla 3.8).

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hvolpum, kettlingum og fol6ldum og pvi skal adeins
gefa pessum dyrum dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Hundar:
begar lyfid er gefid med inndalingu 1 bla=d, skal ekki gefa pad med hradri inndaelingu.
Hja hundum med MDR1 stokkbreytingu skal minnka skammtinn um 25-50%.

Kettir:
Melt er med pvi ad nota insulinsprautur eda 1 ml kvardadar sprautur.

Hestar:

Notkun dyralyfsins i radlogdum skommtum getur valdid skammvinnum hreyfiglopum og/eda asingi. Til
ad koma 1 veg fyrir ad dyrid skadi sig eda pa sem koma ad medferdinni skal geeta sérstakrar varudar vid
val 4 stad par sem medferdin fer fram.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Butorfandl hefur épidioverkun.

Algengustu aukaverkanir butorfanols hja ménnum eru svefndrungi, aukin svitamyndun, 6gledi, sundl og
svimi og par geta komid fram vid sjalfsinndelingu fyrir slysni. Geaeta skal pess ad sjalfsinndeeling fyrir
slysni eigi sér ekki stad.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki ma aka bifreid eda 60rum okutekjum. Nota ma
6pioidhemil (t.d. naloxon) sem motlyf.

bvoid tafarlaust af allt pad lyf sem berst 4 hti0 eda i augu.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog algengar Sleving®
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Verkur 4 stungustad®

Hreyfiglop®, auknar hreyfingar?, skjalfti




(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Oeird, hreyfiorvunarahrif (t.d. stik fram og aftur)®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Minnkadar hreyfingar i meltingarvegi’

Tioni ekki pekkt Beling 4 hjartastarfsemi®

(ekki haegt ad azetla tioni ut fra Ondunarbzling®

fyrirliggjandi gdgnum):

 Fram getur komid vaeg sleving hja u.p.b. 15% hesta pegar butorfanol er gefid eitt sér.

p Vid inndelingu i vodva.

¢ Vaeg hreyfiglop geta varad i 3 til 10 minatur en hreyfiglop geta einnig enst i 1-2 klst. i sumum tilvikum.
Vg til alvarleg hreyfiglop geta komiod fram pegar lyfid er notad med detomidini, en 6liklegt er ad hestar
Oormagnist. Gera skal venjulegar radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli (sja kafla 3.5).

¢ Geta enst 1 1-2 klst. { sumum tilvikum

¢ Eftir hrada inndalingu i blazd med mesta radlogoum skammti (0,1 mg/kg likamspyngdar) hja hestum
sem eru kliniskt edlilegir.

"1 edlilegum hestum pott ferdatimi i meltingarvegi styttist ekki. bessi ahrif eru skammtahad og yfirleitt
minnihattar og skammvinn.

¢ begar lyfid er notad med alfa-2-adrenvidtakadrvum getur baling a hjarta- og lungnastarfsemi verid
banvan 1 mjog sjaldgefum tilvikum.

Hundar:
Mjo6g sjaldgeefar Hreyfiglop®
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Lystarleysi®
medferd): Nidurgangur®
Koma orsjaldan fyrir Sleving
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Ondunarbeeling® (t.d. minnkud éndunartioni)
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Beling 4 hjartastarfsemi® (t.d. haegslattur®, lagur
blodprystingur®)
Tidni ekki pekkt Verkur 4 stungustad®
(ekki haegt ad aztla tioni ut fra Minnkadar hreyfingar i meltingarvegi
fyrirliggjandi gégnum):

* Skammvinnar.

® Alvarleiki balingar er skammtahadur. Ef fram kemur dndunarbaling méa gefa naloxon sem motlyf. Veg
til mikil baeling hjarta- og lungnastarfsemi getur komid fram ef butorfanol er gefid med hradri inndalingu
i blaeo.

¢ begar butorfanol er gefio fyrir svefingu verja andkoélinvirk lyf, t.d. atropin, hjartad fyrir mégulegum
haegsletti af voldum butorfandls.

4 Laekkadur panbilsprystingur (sja kafla 3.5).

¢ Vid inndeelingu 1 vodva.

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Ondunarbzling®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ljosopsvikkun
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Asingur




Tidni ekki pekkt Verkur 4 stungustad®

(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra Sleeving, attavilla
fyrirliggjandi gognum): Kvidi
Vanlidan

® Nalox6n ma gefa sem motlyf.
®Vid inndeelingu i vodva.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki melt med notkun dyralyfsins & medgoéngu og vid mjolkurgjof.
Sja einnig kafla 3.3.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

begar butorfanol er notad med tilteknum a-2-adrenvidtakaérvum (romifidin eda detémidin hja hestum,
medetomidin hja hundum og kottum) koma fram samlegdarahrif sem valda pvi ad minnka parf skammt
butorfandls (sja kafla 3.5 og 3.9).

Butorfandl er hostastillandi og skal ekki nota med slimlosandi lyfi vegna pess ad pad getur valdid pvi ad
slim safnist fyrir i 6ndunarvegum.

Butorfandl hefur hamlandi ahrif & 6piat mu (p) vidtaka sem getur upphafid verkjastillandi ahrif hreinna
6pi6id mu (p) 6rva (t.d. morfin/oxymorfin) hja dyrum sem hafa pegar fengid pessi lyf.

Gert er rad fyrir ad samhlida notkun annarra lyfja sem bela midtaugakerfid auki ahrif butorfanols og skal
pvi nota pau med varud. Nota skal minni skammt af butorfanéli pegar pessi lyf eru gefin samtimis.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Hundar og kettir: Til notkunar i blaed, i vddva og undir hud.
Hestar: Til notkunar i blazd.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.



Hundar:

Til verkjastillingar:
: . Skammtur
Ikomuleid , 1 Skammtur af lyfinu
butorfandli
;g; 8121 0,20-0,30 mg/kg likamspyngdar 0,02-0,03 ml/kg likamspyngdar

Gefa skal lyfid haegt med innd=lingu i blazd.

Verkjastillandi éhrif koma fram innan 15 minatna fra inndzlingu.

Gefid 15 minitum adur en svefingu lykur til ad veita verkjastillingu medan dyrid er
ad na sér.

Til samfelldrar verkjastillingar skal endurstaka skammta eftir porfum.

Athuga-
semd

Til sleevingar med medetomidin hydrokloridi:

: . | Skammtur af Skammtur

Tkomuleid | o eansli Skammtur aflyfinu | o 4o 6midin hydroklor

iIVn c0a 0,1 mg/kg likamsp. | 0,01 ml/kg likamsp. | 0,01*-0,025**mg/kg likamspyngdar
Latio lida 20 minutur til ad fa fram mikla slaevingu adur en adgerdin hefst.

Athuga- , . - . , .

semd Ef lyfin eru samrymanleg ma gefa lyf sem innihalda medetomidin og butorfanol
saman og i sdmu sprautunni (sja kafla 5.1).

*  Allt eftir hve mikillar slevingar er porf: 0,01 mg/kg: Fyrir slevingu og sem lyfjaforgjof fyrir svaefingu
med barbitarati.

** Allt eftir hve mikillar sleevingar er porf: 0,025 mg/kg: Fyrir mikla sleevingu og sem lyfjaforgjof fyrir
svaefingu med ketamini.

Sem lyfjaforgjof / til notkunar fyrir sveefingu:
- begar dyralyfid eru notad eitt sér:

Ikomuleid | Skammtur af batorfanoli Skammtur af lyfinu

ngg S‘f:n 0,1-0,20 mg/kg likamspyngdar 0,01-0,02 ml/kg likamspyngdar
Athuga- . . s

semd 15 minutur fyrir innleidingu.

- begar dyralyfid er notad med 0,02 mg/kg asepromasin:

fkomuleid | Skammtur af batorfanéli Skammtur af lyfinu
i.v. eda , .
Cm 0,10 mg/kg likamspyngdar* 0,01 ml/kg likamspyngdar*

Geri0 rad fyrir a.m.k. 20 minttum adur en adgerdin hefst en timinn milli
Athuga- lyfjaforgjafar og innleidingar er sveigjanlegur fra 20-120 minutna.

semd Ef lyfin eru samrymanleg ma gefa lyf sem innihalda butorfandl og aseprémasin
saman og i sdmu sprautunni (sja kafla 5.1).

*  Auka ma skammtinn i 0,2 mg/kg (jafngildir 0,02 ml/kg) ef dyrid er pegar med verki 4dur en adgerdin
hefst eda ef porf er & meiri verkjastillingu medan a adgerdinni stendur.



Til sveefingar,

egar pad er notad med medetomidini og ketamini:

fkomuleid Skammtur af Skammtur af Skammtur af Skammtur af
butorfandli lyfinu medetomidini ketamini
. 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,025mg/kg . "
L likamspyngdar likamspyngdar likamspyngdar >,0 mg/kg likamsp.
Athuea- EKKi er maelt med atipameséli sem motlyfi
& Ef lyfin eru samrymanleg ma gefa lyf sem innihalda medetomidin og butorfandl saman
semd R .
og i sdmu sprautunni (sja kafla 5.1).

*  QGefa skal ketamin 15 minatum eftir lyfjagjof i vodva med butorfanoli/medetémidin saman.

Kettir:

Til verkjastillingar fyrir adgerd:

fkomuleid

Skammtur af

Skammtur af lyfinu

med asepromasini/ketamini eda xylasini/ketamini.

bitorfanéli
i.m. eda , .
s e 0,4 mg/kg likamspyngdar 0,04 ml/kg likamspyngdar
Athuga- Gefid lyfio 15-30 minGtum fyrir gjof svaefingarlyfja i blaao.
semd Gefid 5 minutum fyrir innleidingu svafingarlyfja i voova til demis i.m. samsetningar

Til verkjastillingar eftir adgerd:

fkomuleid Slfammttrlr.af Skammtur af lyfinu
butorfanoli

s.c. eda , ,

i m 0,4 mg/kg likamspyngdar 0,04 ml/kg likamspyngdar

iLv. 0,1 mg/kg likamspyngdar 0,01 ml /kg likamspyngdar

Athuga- Gefi0 15 minatum adur en dyrid vaknar.

semd

Til sleevingar med medetomidin hydrokloridi:

Skammtur af

Skammtur af

Ikomuleid | butorfanoli Skammtur af lyfinu medetémidin hydrokloridi
i.m. eda , . .
sc. 0,4 mg/kg likamsp. 0,04 ml/kg likamspyngdar | 0,05 mg/kg likamspyngdar
Athuga- Nota skal vefjastaddeyfingu pegar sar eru saumud.
semd Ef lyfin eru samrymanleg mé gefa lyf sem innihalda medetomidin og butorfandl saman
og i sdmu sprautunni (sja kafla 5.1).
Til sveefingar, pegar pad er notad med medetomidini og ketamini:
fkomuleid Skammtur af Skammtur af Skammtur af Skammtur af
u butorfandli lyfinu medetomidini Ketamin.
im. 0,40 mg/kg 0,04 ml/kg 0,08 mg/kg ,
likamspyngdar likamspyngdar likamspyngdar 3,0 mg/kg likamsp.
1,25-2,50 mg/kg
v 0,10 mg/kg 0,01 ml/kg 0,04 mg/kg likamsp. (allt eftir hve
o likamspyngdar likamspyngdar likamspyngdar mikillar svaefingar er
porf)




Athuga- Ef lyfin eru samrymanleg mé gefa lyf sem innihalda medetomidin, butorfandl og

semd ketamin saman og i sdému sprautunni (sja kafla 5.1).
Hestar:
Til verkjastillingar:
fkomuleid Slfammu}r.af Skammtur af lyfinu
butorfandli
1.v. 0,10 mg/kg likamspyngdar 1 ml/100 kg likamspyngdar
Athuga- Verkjastillandi ahrif koma fram innan 15 minttna fra inndeelingu.
semd Endurtaka ma skammta eftir porfum.

Til sleevingar med detomidin hydrokloridi:

. . Skammtur af detomidin Skammtur af

Ikomuleid hydrokloridi bhtorfansli* Skammtur af lyfinu

. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg .

LV. likamspyngdar likamsbyngdar 0,25 ml/100 kg likamspyngdar
;trl:ll(liga_ Gefa skal detomidin allt a0 5 minitum a undan skammti batorfanols.

* Klinisk reynsla synir ad 5 mg heildarskammtur af detomidin hydrokloridi og 10 mg af butorfanoli
gefur virka, 6rugga slaevingu hja hestum sem eru yfir 200 kg a0 likamspyngd.

Til sleevingar med romifidini:

fkomuleid | Skammtur af romifidini Slfamm‘u’lr’af Skammtur af lyfinu
butorfanoli

. 0,04-0,12 mg/kg 0,02 mg/kg .

1L.v. likamshyngdsr likamshyngdar 0,2 ml/100 kg likamspyngdar

iﬁzga- Gefa skal romifidin allt ad 5 minutum 4 undan skammti batorfandls.

Adur en lyfinu er blandad saman vid og gefid i somu sprautu og annad dyralyf skal avallt hafa kaflann
,Osamrymanleiki sem skiptir mali til hlidsjonar (kafli 5.1).

Ekki ma stinga oftar en 100 sinnum i tappa hettuglassins pegar notadar eru nélar i sterdum 21G og 23G
og ekki oftar en 40 sinnum pegar notadar eru ndlar i steerd 18G.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )
Adaleinkenni ofskommtunar eru 6ndunarbaeling sem eru hagt ad sniia vid med naloxoni.

Til ad snua vid sleevandi ahrifum samsetninga butorfandls/alfa-2-adrenvidtakadrva ma nota atipamesol.
Til ad snta vid aukaverkunum pessara samsetninga a hjarta og lungu getur purft staerri skammta af
atipamesoli. Ekki ma nota atipames6l hja hundum sem fa4 medferd med samsetningu af batorfanoli,
medetomidini og ketamini 1 blazd til svefingar.

Onnur mdguleg einkenni ofskdmmtunar hja hestum eru 6eird/esingur, vodvaskjalfti, hreyfiglop, mikil
slefa, minni hreyfanleiki meltingarfzera og krampar. Hja kdttum eru helstu merki um ofskdmmtun
osamheefing hreyfinga, slefa og vegir krampar.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir heettu 4 6neemismyndun



3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: null dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4.  LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet kédi: QNO2AFO01
42  Lyfhrif

Butorfandl er midlagt verkandi 6pi6id verkjastillandi lyf med homlunar-6rvunar verkun a opiatviotaka i
midtaugakerfinu. Orvun 6pi6idvidtaka er samfara breytingum 4 jonaleidni og milliverkun G-préteina sem
leidir til homlunar 4 sarsaukabodum. Butorfandl hefur 6rvandi ahrif & kappa (k) undirgerd 6pididviotaka
og hamlandi ahrif 4 mu (p) undirgerd 6pididvidtaka. Orvandi pattur verkunar butorfanéls er tiu sinnum
6flugri en hamlanda pattarins.

begar butorfanol er gefid eitt sér veitir pad skammtahaoda verkjastillingu og getur einnig valdio slevingu
(hestar og hundar). Samtimis notkun butorfanoéls og tiltekinna alfa-2-adrenvidtakadrva veldur djapri
sleevingu og samtimis notkun med tilteknum alfa-2-adrenvidtakaérvum og ketamini veldur svaefingu.
Upphaf og timalengd verkjastillingar:

Verkjastilling naest yfirleitt innan 15 minutna eftir gjof i blaaed. Eftir stakan skammt 1 blazed hja hestum
helst verkjastilling yfirleitt i 15-60 minttur.

43  Lyfjahvorf

Dreifingarrimmal eftir inndeelingu i blaed er mikid sem bendir til mikillar dreifingar i likamsvefi.
Dreifingarrammalio er 7,4 I'kg hja kottum og 4,4 1/kg hja hundum. Butorfan6l umbrotnar ad miklu leyti i
lifur og brotthvarf verour adallega i pvagi.

Eftir gjof i vodva hja hundum er uthreinsun batorfanéls mikil (ad medaltali 3,5 1/kg/klst.) og
lokahelmingunartimi er stuttur (midgildi < 2 klst.). bad bendir til pess ad 97% ad medaltali af skammti i
voova skiljist Gt & skemmri tima en 10 klst.

Eftir gjof undir hud hja kéttum hefur butorfanol tiltdlulega langan lokahelmingunartima (um 6 klst.). bad
bendir til pess ad 97% ad medaltali af skammti undir hud skiljist ut & skemmri tima en 30 klst.

Eftir gjof 1 blaaeo hja hestum er uthreinsun butorfanéls mikil (ad medaltali 1,3 1/kg/klst.) og
lokahelmingunartimi er stuttur (midgildi < 1 klst.). Pad bendir til pess ad 97% ad medaltali af skammti i
blaaed skiljist ut & skemmri tima en 5 klst.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda batorfanoéli saman vid 6nnur dyralyf i soému sprautu ad undanskildum eftirfarandi

samsetningum:
- butorfanél/medetomidin



- butorfanol/medetomidin/ketamin
- butorfanol/asepromasin

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gler hettuglds ur gleri af gerd I med hidudum bromobutyl guammitappa og alloki i pappadskju.
Pakkningastaerdir: 10 ml og 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

1S/2/16/010/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. september 2016.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

25. agust 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

