VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Torphasol vet 10 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butorfanol 10 mg

(14,7 mg/ml af butorfanol tartrati)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzetonium klorio 0,1 mg

Sitronusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Gler og litlaus lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Atlad til skammtimastillingar verkja vegna hrossasottar fra meltingarvegi.
Fyrir roun samhlida dkvednum alfa2-adrenvidtakadrvum.

3.3 Frabendingar

Butorfanol — sem einlyfijagjof og samhlida 60rum lyfjum

Notist ekki 4 hesta med sogu um lifrar- eda nyrnasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem fengio hafa heilaskada eda eru med annars konar heilakvilla.
Gefid ekki dyrum med teppusjukdoma i 6ndunarvegi, hjartakvilla eda flogaeinkenni.

Samhlida notkun butorfanols og detémidin hydroklérids

Lyfin @tti ekki ad nota samtimis 4 dyr med fangi.

Notid lyfid ekki handa hestum med fyrirliggjandi hjartslattartruflanir eda hegslatt.

Vegna mogulegra letjandi ahrifa 4 dndunarfzri, skal ekki gefa lyfid hestum med lungnapembu.
Samhlida notkun butorfanols og rémifidins

Notid ekki & sidasta manudi medgdngu

Samhlida notkun butorfanols og xvlasins




Lyfin tti ekki a0 nota samtimis a dyr med fangi.

Minnkun 4 hreyfanleika i meltingarvegi af voldum butorfanols getur aukist med samhlida notkun
alfa2-adrenvidtakadrva.

Af pessum sokum etti ekki ad nota slikar samsetningar pegar um er ad raeda hrossasott med
garnastiflu.

3.4  Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun butorfanols 4 foldld.

begar foldld eru annars vegar, notid lyfid adeins i samraemi vid avinnings-/dhaettumat abyrgs
dyralaknis.

bar sem butorfanol hefur hostastillandi eiginleika getur pad leitt til uppséfnunar slims i 6ndunarvegi.
bar af leidandi etti adeins ad nota butorfanol 4 grundvelli dhattu-/avinningsmats abyrgs dyralaeknis,
pegar um er ad rada dyr med sjukdoma i 6ndunarvegi sem hafa i fér med sér aukna slimmyndun eda
dyr sem verid er ad medhondla med slimlosandi lyfjum.

Notkun dyralyfsins i radlogdum skammtasteeroum getur haft i for med sér skammvinnt 6samrami
vodvahreyfinga og/eda asing.
bar af leidandi tti ad velja medferdarstad af kostgeetni til ad fyrirbyggja slys a dyrum og folki.

Butorfanol / detomidin hydroklorio samsetning:
Framkvama atti venjubundna hjartahlustun adur en lyfid er notad samhlida detomidini.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal beina snertingu vio hid eda augu notandans par sem dyralyfid geeti orsakad ertingu og
naemingu. Hellist lyfid 4 hao fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med sapu og vatni.

begar dyralyfid kemst i snertingu vid augu, skolid pa tafarlaust med miklu magni vatns.

Geeta skal varadar pegar dyralyfid er medhondlad til ad fordast sjalfsstungu.

Ef sjalfsstunga verdur fyrir slysni, leitid leeknishjalpar tafarlaust og synid leekni fylgisedil eda
merkimida, OG AKIDP EKKI, syfja, flokurleiki eda sundl getur gert vart vid sig.

Ahrifunum m4 aflétta med gjof motlyfs opioida.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla | Hreyfiglop

ut fra fyrirliggjandi gognum): Réandi &hrif!

Stik fram og aftur?

Minnkud hreyfing i meltingarvegi

Beling 4 hjartastarfsemi

! Litils hattar og getur komid fram pegar butorfanol er gefid eitt sér.
2 Orvandi hreyfiahrif.



Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurg;jof:

Oryggi lyfsins hefur ekki verid rannsakad med tilliti til marktegundar medan 4 medgongu og
mjolkurskeidi stendur. Ekki er malt med notkun butorfanols 4 medan 4 medgdéngu og mjolkurskeidi
stendur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nota ma butorfanol med 6drum réandi lyfjum eins og alfa2-adrenvidtakadrvum (t.d. romifidin,
detomidin, xylasin) par sem venta ma samverkandi ahrifa. Par af leidandi er videigandi minnkun &
skammtastaerd naudsynleg pegar pad er notad samhlida slikum efnum.

Vegna motlyfjaeiginleika sinna vid p-viotaka opiata getur butorfanol hamlad kvalastillandi dhrifum i
dyrum, sem hafa pegar fengid hreinan deyfandi p-6rva (morfin/oxymorfin).

bar sem butorfanol hefur hostastillandi eiginleika skal ekki nota slimlosandi lyf samtimis par sem pad
geaeti leitt til til uppséfnunar slims 1 6ndunarvegi. Samhlida notkun butorphanol og alfa-adrenvidtaka-
blokka, skal nota med adgat i dyrum sem eru med

hjarta- og a0asjukdoma. Endurtekin notkun lyfja sem hafa andkoélinvirk ahrif s.s. atropin, skal ihuga
vandlega.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i blaaed

Deyfing
Skammtahlutfall: 100 pg af butorfanoli & hvert kg likamspyngdar (LP) (jafngildir 1 ml fyrir 100 kg

LP), med inngjof i blazed. Butorfanol er &tlad til notkunar par sem porf er 4 skammtima deyfingu.
Endurtaka ma skammtinn eftir porfum. Porfin & endurtekinni medferd og timasetning hennar byggist a
kliniskri svorun.

f tilvikum par sem liklegt er ad lengri deyfingar sé porf, @tti ad nota annad Iyf.

Roéun samhlida detomidin hydrokloridi

Gefa skal 12 pg skammt af detomidin hydrokloridi 4 hvert kg/likamspyngdar 1 blazed og 1 kjolfarid,
eda innan 5 minutna, skal gefa 25 pg skammt af butorfanoli 4 hvert kg/likamspyngdar (sem jafngildir
0,25 ml fyrir 100 kg likamspyngd) i blazd.

Roéun samhlida romifidini

Gefa skal 40-120 pg skammt af romifidini & hvert kg likamspyngdar i blaaed og i kjolfarid, eda innan

5 minutna, skal gefa 20 pg skammt af butorfanoli 4 hvert kg likamspyngdar (sem jafngildir 0,2 ml fyrir
100 kg likamspyngd), einnig i blaad.

Roéun samhlida xylazini

Gefa skal 500 pg skammt af xylasinii 4 hvert kg likamspyngdar um blad og tafarlaust i kjolfario skal
gefa 25-50 pg skammt af butorfanoli & hvert kg likamspyngdar (sem jafngildir 0,25-0,5 ml fyrir 100
kg likamspyngd), einnig um blazd.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Adal einkenni ofskommtunar er baeling 4 ndun sem haegt er ad aflétta med gjof motlyfs opidda
(naloxon). Onnur hugsanleg einkenni ofskdmmtunar eru m.a. éréleiki/asingur, vodvaskjalfti,
osamremdar vodvahreyfingar, aukin munnvatnsmyndun, minnkadar maga- og parmahreyfingar og
krampi.



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: null dagar.

Mjolk: null dagar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6oi:

QNO2AFO01

4.2  Lythrif

Butorfanol tartrat er midlaegt verkandi verkjalyf.

bad hefur virkni 6rva-blokka vid opiat vidtaka i midtaugakerfi; 6rva vid undirflokk kappa- 6pi6id
vidtaka og blokka vid undirflokk p-vidtaka.

Kappa-vidtakarnir stjorna deyfingu, roun &n minnkunar & starfsemi hjarta- og lungnakerfis og
leekkunar likamshita, 4 medan p-vidtakarnir stjorna ofanmeenudeyfingu, roun og minnkun 4 starfsemi
hjarta- og lungnakerfis og leekkun likamshita. Orvandi virkni butorfanols er tiu sinnum ahrifarikari en
blokkunin.

Upphaf og timalengd deyfingar:

Deyfing kemur yfirleitt fram innan 15 minutna fra gjof i blaed.
Eftir stakan skammt i blaaed hestsins, endist deyfing vanalega i u.p.b. 15-90 minutur.

4.3 Lyfjahvorf

{ kjolfar inngjafar um blazd, dreifist butorfanol vel i vefjum. Umbrot butorfanols i lifrinni eru mikil og
pad skilst t i pvaginu. I hestum er tithreinsun butorfanols sem gefid er um bldad mikil
(21ml/kg/min.) og helmingunartimi er stuttur (44 minutur), sem gefur til kynna ad brotthvarf um 97%
verdur 4 innan vid 5 klukkustundum, ad medaltali, eftir inngjof um blaad.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 solarhringar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda



Pappaaskja sem i er eitt 20 ml hettuglas ur gleri (tegund I) lokad med gimmitappa og innsiglad med
alhettu.

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

Ekki mé 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/10/004/01

8.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. september 2010.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

09/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { 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

