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ANHANG 1

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Torphadine 10 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde, Katzen und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Butorphanol 10,0 mg

(entsprechend 14,58 mg Butorphanoltartrat)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzethoniumchlorid 0,1 mg

Citronensaure

Natriumcitrat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund, Katze und Pferd.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Hund

Zur Analgesie:

- Zur Linderung leichter bis mittelschwerer viszeraler Schmerzen.

Zur Sedierung:

- Zur Sedierung in Kombination mit bestimmten a,-Adrenozeptor-Agonisten (Medetomidin).

Zur Prdamedikation vor einer Allgemeinandsthesie:

- Zur Anwendung in Kombination mit Acepromazin zur Analgesie und Sedierung vor der
Einleitung einer Allgemeinanisthesie. Hierdurch wird die Dosis von Tierarzneimitteln zur
Einleitung der Anisthesie (Propofol oder Thiopental) dosisabhingig reduziert.

- Zur Prdmedikation als alleiniges Praandsthetikum verabreichen.

Zur Andsthesie:

- Zur Anésthesie bei Anwendung in Kombination mit Medetomidin und Ketamin.

Katze
Zur Analgesie bei mittelschweren Schmerzen:
- Zur prdoperativen Anwendung zur Analgesie bei chirurgischen Eingriffen.



- Zur postoperativen Analgesie nach kleinen chirurgischen Eingriffen.

Zur Sedierung:

- Zur Sedierung bei Anwendung in Kombination mit bestimmten a,-Adrenozeptor-Agonisten
(Medetomidin).

Zur Andsthesie:

- Zur Anisthesie bei Anwendung in Kombination mit Medetomidin und Ketamin bei kurzen
schmerzhaften Eingriffen.

Pferd

Zur Analgesie:

- Zur Linderung mittelschwerer bis schwerer abdominaler Schmerzen bei einer gastrointestinal
bedingten Kolik.

Zur Sedierung:

- Zur Sedierung nach Verabreichung bestimmter o,-Adrenozeptor-Agonisten (Detomidin,
Romifidin).

3.3 Gegenanzeigen

Alle Zieltierarten

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Schidel-Hirn-Traumata oder organischen Hirnldsionen.

Nicht anwenden bei Tieren mit obstruktiven Atemwegserkrankungen, Herzfunktionsstérungen
oder Krampfleiden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Pferd

Kombination von Butorphanol und Detomidinhydrochlorid:

Nicht anwenden bei Pferden mit bestehender Herzrhythmusstérung oder Bradykardie.

Nicht anwenden bei Koliken bedingt durch Obstipation, da die Kombination zu einer Abnahme
der gastrointestinalen Motilitét fiihrt.

Nicht anwenden bei Pferden mit Lungenemphysem, da das Risiko einer Atemdepression
besteht.

Nicht anwenden bei trachtigen Stuten.

Kombination von Butorphanol und Romifidin:
Nicht anwenden im letzten Monat der Trachtigkeit.

3.4 Besondere Warnhinweise

Butorphanol ist fiir die Anwendung in Situationen bestimmt, bei denen eine kurz anhaltende
Analgesie (Pferd, Hund) oder eine kurz bis mittellang anhaltende Analgesie (Katze) erforderlich ist
(siche Abschnitt 4.2). Falls voraussichtlich eine ldnger anhaltende Analgesie erforderlich ist, sollte
ein anderer therapeutischer Wirkstoff verwendet werden.

Bei Katzen tritt keine ausgeprigte Sedation ein, wenn Butorphanol als einziger Wirkstoff angewendet
wird. Das Ansprechen auf Butorphanol kann bei Katzen individuell verschieden sein. Bei Ausbleiben
einer angemessenen schmerzlindernden Wirkung sollte ein anderes Analgetikum verwendet werden.
Eine Dosiserhohung bewirkt bei Katzen keine Verstirkung oder Verldngerung der gewiinschten
Wirkung.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Alle Zieltierarten
Aufgrund seiner antitussiven Eigenschaften kann Butorphanol zu einer Schleimansammlung in
den Atemwegen fiihren. Daher darf Butorphanol bei Tieren mit Atemwegserkrankungen mit



erhohter Schleimproduktion nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Vor Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit a,-Adrenozeptor-Agonisten sollte
routinemafBig eine Herzauskultation durchgefiihrt werden und eine gleichzeitige Anwendung

von Anticholinergika, z. B. Atropin, in Betracht gezogen werden.

Die Kombination von Butorphanol mit a,-Adrenorezeptor-Agonisten darf bei Tieren mit leichten
bis mittelgradigen Funktionsstorungen der Leber oder Nieren nur unter Vorsicht angewendet
werden.

Bei Verabreichung von Butorphanol an Tiere, die gleichzeitig mit anderen zentral
démpfendenTierarzneimitteln behandelt werden, ist Vorsicht geboten (siche Abschnitt 3.8).

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Hunde- und Katzenwelpen sowie Fohlen ist nicht
belegt, daher sollte das Tierarzneimittel bei diesen Tieren nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Hund
Bei Verabreichung als intravendse Injektion nicht schnell als Bolus injizieren.Bei Hunden mit einer
MDR 1-Mutation die Dosis um 25-50 % vermindern.

Katze
Es wird empfohlen, entweder eine Insulinspritze oder eine graduierte 1-ml-Spritze zu verwenden.

Pferd

Die Anwendung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosierung kann voriibergehend zu
Ataxie und/oder Erregung fithren. Um Verletzungen des Patienten und der beteiligten Personen
vorzubeugen,sollte daher der Ort zur Behandlung von Pferden sorgfiltig gewéhlt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Butorphanol hat eine opioide Wirkung.

Die hiufigsten unerwiinschten Wirkungen von Butorphanol beim Menschen, die nach
versehentlicher Selbstinjektion auftreten konnen, sind Schlifrigkeit, Schwitzen, Ubelkeit,
Benommenheit und Schwindel. Vorsicht ist geboten, um eine versehentliche
Injektion/Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nicht selbst mit
dem Auto fahren. Als Antidot kann ein Opioid- Antagonist (z. B. Naloxon) verwendet werden.

Spritzer auf Haut oder Augen sofort abwaschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd:
Sehr héufig Sedierung?
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Sehr selten Schmerz an der Injektionsstelle®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Ataxie®, gesteigerte motorische Aktivitatd, Zittern
einschlieBlich Einzelfallberichte): Ruhelosigkeit, exzitatorische lokomotorische Wirkungen

(z. B. Laufbewegungen)®




Hypomotilitdt des Verdauungstrakts®

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf
Basis der verfligbaren Daten nicht
geschétzt werden)

Kardiale Depressiong
Atemdepressiong

2 Bei ca. 15 % der Pferde kann nach alleiniger Verabreichung von Butorphanol eine leichte Sedation

auftreten.

b Bei intramuskuldrer Injektion.

¢ Leichte Ataxie, die 3 bis 10 Minuten anhalten kann. In einigen Fillen kann die Ataxie jedoch auch 1—
2 Stunden anhalten. Leichte bis schwere Ataxien konnen in Kombination mit Detomidin auftreten,
allerdings ist es unwahrscheinlich, dass Pferde dabei niedergehen. Um Verletzungen zu vermeiden,
sind die {iblichen Vorsichtsmaflnahmen zu beachten (siche Abschnitt 3.5).

d Kann in einigen Féllen 1-2 Stunden anhalten.

¢ Nach einer i.v. Bolusinjektion in der hochsten zulédssigen Dosis (0,1 mg/kg Korpergewicht) bei

ansonsten klinisch unauffélligen Pferden.

fBei gesunden Pferden, doch tritt keine Verkiirzung der Gastrointestinalpassage auf. Diese Wirkungen
sind dosisabhéngig und in der Regel geringfiigig und voriibergehend.

¢ Bei Kombination mit 02-Adrenozeptor-Agonisten kann eine kardiopulmonale Depression in seltenen

Fillen todlich sein.

Hund:
Selten Ataxie?
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Anorexie?
Tiere): Diarrhoe?
Sehr selten Sedierung

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Atemdepression® (z. B. verminderte Atemfrequenz)

Kardiale Depression® (z. B. Bradykardie¢, Niedriger
Blutdruckd)

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschétzt werden)

Schmerz an der Injektionsstelle®
Hypomotilitdt des Verdauungstrakts

2 Voriibergehend.

b Der Grad der Depression ist dosisabhéngig. Wenn eine Atemdepression auftritt, kann Naloxon als
Antidot verwendet werden. Eine mittel- bis hochgradige kardiopulmonale Depression kann auftreten,
wenn Butorphanol als schnelle intravenose Injektion verabreicht wird.

¢ Bei Anwendung von Butorphanol als Praanésthetikum wird das Herz durch die Gabe von
Anticholinergika wie Atropin vor einer moglichen narkoseinduzierten Bradykardie geschiitzt.

4 Senkung des diastolischen Blutdrucks (siche Abschnitt 3.5).

¢ Bei intramuskularer Injektion.

Katze:

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Atemdepression?
Mydriasis
Erregung




Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schmerz an der Injektionsstelle®

Basis der verfiigbaren Daten nicht Sedierung, Orientierungslosigkeit

geschiétzt werden) Angst

Dysphorie

2 Naloxon kann als Antidot angewendet werden.

b Bei intramuskuldrer Injektion.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https:// www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierérzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréachtigkeit und Laktation
Die Anwendung wihrend der Tréachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.
Siehe auch Abschnitt 3.3.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wenn Butorphanol in Kombination mit bestimmten o»-Adrenozeptor-Agonisten (Romifidin oder
Detomidin bei Pferden, Medetomidin bei Hunden und Katzen) angewendet wird, konnen
synergistische Wirkungen auftreten, die eine Dosisreduktion von Butorphanol notwendig machen
(siche Abschnitt 3.5 und 3.9).

Butorphanol wirkt antitussiv und darf nicht in Kombination mit schleimlosenden

Substanzen verwendet werden, da dies zu einer Schleimansammlung in den Atemwegen

fithren kann.

Butorphanol hat antagonistische Eigenschaften am p-Opioid-Rezeptor, der die analgetische
Wirkung von reinen p-Opioid-Agonisten (z. B. Morphin, Oxymorphin) bei Tieren autheben kann,
die diese Substanzen bereits erhalten haben.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral ddmpfender Substanzen muss mit einer Verstiarkung
derWirkung von Butorphanol gerechnet werden, weshalb diese Substanzen nur mit Vorsicht
angewendet werden sollten. Bei gleichzeitiger Gabe dieser Substanzen sollte daher eine verringerte
Dosis von Butorphanol angewendet werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Hund und Katze: Zur intravendsen, intramuskuldren und subkutanen Anwendung.
Pferd: Zur intravendsen Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie
moglich ermittelt werden.



Hund

Zur Analgesie:

Art der Butqrphanol— Dosis des Tierarzneimittels

Anwendung | Dosis

Lv., im. 0,20-0,30 mg/kg KGW 0,02-0,03 ml/’kg KGW

oder s.c. 070,00 MEkE ,04-0,05 mUKeg
Eine i.v. Injektion soll langsam erfolgen.
Analgetische Effekte treten innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion auf.
15 Minuten vor Beendigung der Anésthesie verabreichen, um eine Analgesie in

Anmerkung .
der Aufwachphase zu erzielen.
Fiir eine kontinuierliche Analgesie kann die Dosis bei Bedarf wiederholt
verabreicht werden.

Zur Sedierung in Kombination mit Medetomidinhydrochlorid:

Art der Butorphanol-Dosis Dosis des Medetomidinhydrochlorid-
Anwendu Tierarzneimittels Dosis
ng
i.m. oder % .
v 0,1 mg/kg KGW 0,01 ml’kg KGW 0,01*-0,025**mg/kg KGW
Vor Beginn des Eingriffes 20 Minuten warten, bis eine tiefe Sedation erreicht ist.
Anmerku | Wenn die Kompatibilitit akzeptiert ist, konnen Tierarzneimittel, die Medetomidin
ng und Butorphanol enthalten, gemeinsam in derselben Spritze verabreicht werden
(sieche Abschnitt 5.1).

*Je nach dem gewlinschten Grad der Sedierung: 0,01 mg/kg: Zur Sedierung und als Prdmedikation
vor einer Anésthesie mit einem Barbiturat
**Je nach dem gewiinschten Grad der Sedierung 0,025 mg/kg: Zur tiefen Sedierung und als
Pramedikation vor einer Anisthesie mit Ketamin

Zur Anwendung als Pramedikation/als Pri-Andsthetikum:

Wenn das Tierarzneimittel als einziger Wirkstoff verabreicht wird:

Art der Anwendung Butorphanol-Dosis

Dosis des Tierarzneimittels

1.v., .m. oder s.c

0,1-0,20 mg/kg KGW 0,01-0,02 ml/kg KGW

Anmerkung

15 Minuten vor Narkoseeinleitung

Wenn das Tierarzneimittel in Kombination mit 0,02 mg/kg Acepromazin angewendet wird:

Art der Butorphanol-Dosis Dosis des Tierarzneimittels
Anwendung
ifn oder 0,10 mg/kg KGW* 0,01 ml/kg KGW*
Mindestens 20 Minuten warten bis zum vollen Wirkungseintritt; der Abstand
zwischen Prdmedikation und Narkoseeinleitung ist flexibel mit 20 bis 120
Anmerkun Minuten.
€ | Wenn die Kompatibilitét akzeptiert ist, konnen Tierarzneimittel, die Butorphanol
und Acepromazin enthalten, gemeinsam in derselben Spritze verabreicht werden
(sieche Abschnitt 5.1).




* Die Dosis kann auf 0,2 mg/kg (entsprechend 0,02 ml/kg) erhdht werden, wenn das Tier bereits
vor dem Eingriff unter Schmerzen leidet oder wenn ein hdherer Grad der Analgesie wahrend
des Eingriffs notwendig ist.

Anwendung bei Kombinationsnarkosen mit Medetomidin & Ketamin:

Butorphanol- Dosis des Medetomidin- Ketamin-
Art der . . - . .
Dosis Tierarzneimittels Dosis Dosis
Anwendung
. 0,10 mg/kg 0,025 mg/kg *
im. KGW 0,01 ml/’kg KGW KGW 5,0 mg/kg KGW
Eine Antagonisierung mit Atipamezol wird nicht empfohlen.
Anmerkun Wenn die Kompatibilitit akzeptiert ist, konnen Tierarzneimittel, die Medetomidin
ung und Butorphanol enthalten, gemeinsam in derselben Spritze verabreicht werden
(siche Abschnitt 5.1).

*Ketamin sollte 15 Minuten nach der i.m. Gabe einer Kombination von
Butorphanol/Medetomidinverabreicht werden.

Katze

Zur prdoperativen Analgesie:

verabreichen

Art der Butorphanol- Dosis

Anwendung | Dosis des Tierarzneimittels

‘S‘: oder 0,4 mg/kg KGW 0,04 ml/kg KGW

Anmerkung | 15-30 Minuten vor der i.v. Gabe von Anésthetika zur Narkoseeinleitung

5 Minuten vor i.m. Gabe von Anésthetika zur Narkoseeinleitung, wie z.B.
Kombinationen von Acepromazin/ Ketamin oder Xylazin/Ketamin,

verabreichen.

Zur postoperativen Analgesie:

Art der Butorphanol- Dosis
Anwendung | Dosis des Tierarzneimittels
s.c.oderim. | 0,4 mg/kg KGW

0,04 ml/kg KGW

1L.v.

0,1 mg/kg KGW

0,01 mI/’kg KGW

Anmerkung

15 Minuten vor dem Aufwachen verabreichen

Zur Sedierung in Kombination mit Medetomidinhydrochlorid:

Butorphanol- Dosis Medetomidinhydrochlorid-
Art der Dosis . - -
des Tierarzneimittels Dosis
Anwendung
im. oder s.c. | 0,4 mg/kg KGW 0,04 ml/’kg KGW 0,05 mg/kg KGW




Anmerkung | Beim Anlegen einer Wundnaht sollte eine Lokalanésthesie angewendet werden.
Wenn die Kompatibilitét akzeptiert ist, konnen Tierarzneimittel, die Medetomidin
und Butorphanol enthalten, gemeinsam in derselben Spritze verabreicht werden
(siche Abschnitt 5.1).

Fiir eine Andsthesie in Kombination mit Medetomidin und Ketamin:
Butorphanol- Dosis Medetomidin- Ketamin-

Art der Dosis des Dosis Dosis

Anwendung Tierarzneimittels

i.m. 0,40 mé/(l}‘%v 0,04 ml/kg KGW | 0,08 mg/kg KGW | 5,0 mg/kg KGW*

1,25-2,50 mg/kg

iv. 0,10 mg/kg 0,01 mkg KGW | 0,04 mg/kg KGw | KGW (e nach

KGW erforderlicher Tiefe
der Anésthesie)

Anmerkung Wenn die Kompatibilitit akzeptiert ist, konnen Tierarzneimittel, die Medetomidin,

Butorphanol und Ketamin enthalten, gemeinsam in derselben Spritze verabreicht
werden (siche Abschnitt 5.1).

Pferd

Zur Analgesie:

Art der Anwendung Butorphanol-Dosis Dosis des Tierarzneimittels

v, 0,10 mg/kg KGW 1 ml/100 kg KGW

Anmerkung Analgetische Wirkungen treten innerhalb von 15 Minuten nach der

Injektion auf.
Die Dosis kann bei Bedarf wiederholt verabreicht werden.

Zur Sedierung in Kombination mit Detomidinhydrochlorid:

Art der Anwendun Detomll)d:slillydrochlorld— Butorphanol | Dosis des
& -Dosis* Tierarzneimittels
. 0,025 mg/kg | 0,25 ml/100 kg
Lv. 0,012 mg/kg KGW KGW KGW
Detomidin sollte bis zu 5 Minuten vor der Gabe von Butorphanol
Anmerkung .
verabreicht werden.

*Klinische Erfahrungen zeigen, dass mit einer Gesamtdosis von 5 mg Detomidinhydrochlorid
und10 mg Butorphanol eine wirksame, vertrigliche Sedierung bei Pferden tiber 200 kg
Korpergewicht erreicht wird.

Zur Sedierung in Kombination mit Romifidin:

Art der Anwendung Romifidin-Dosis Butorpgé(l)lsliosl— Dosis des Tierarzneimittels
. 0,04-0,12 mg/kg | 0,02 mg/kg
1. KGW KGW 0,2 ml/100 kg KG




Romifidin sollte bis zu 5 Minuten vor der Gabe von Butorphanol

Anmerkung verabreicht werden.

Bevor dieses Tierarzneimittel gemeinsam mit einem anderen Tierarzneimittel in derselben
Spritze verabreicht wird, lesen Sie bitte den Abschnitt ,,Wesentliche Inkompatibilititen‘
(Abschnitt 5.1).

Der Stopfen der Durchstechflasche soll bei Anwendung von Kaniilen der GroBe 21G und 23G
maximal100-mal und bei Anwendung einer 18G-Kaniile maximal 40-mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Das wesentliche Anzeichen einer Uberdosierung ist die Atemdepression, die mit Naloxon
aufgehoben werden kann.

Um die sedierende Wirkung einer Kombination von Butorphanol/a,-Adrenozeptor-Agonisten
aufzuheben, kann Atipamezol verwendet werden. Um die unerwiinschten kardiopulmonalen
Wirkungen dieser Kombinationen aufzuheben, konnen hohere Dosen Atipamezol erforderlich

sein. Atipamezol darf nicht bei Hunden angewendet werden, wenn zuvor eine Kombination aus
Butorphanol, Medetomidin und Ketamin intramuskulér fiir die Anésthesie angewendet wurde.
Weitere mdgliche Anzeichen einer Uberdosierung beim Pferd sind Unruhe/Erregbarkeit,
Muskelzittern, Ataxie, Hypersalivation, Abnahme der gastrointestinalen Motilitdt und Krdmpfe. Bei
der Katze sind die wesentlichen Anzeichen einer Uberdosierung Koordinationsstérungen,
Speichelfluss und leichte Krampfe.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: Null Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QNO2AFO01
4.2 Pharmakodynamik

Butorphanol ist ein zentral wirksames Opioid-Analgetikum mit einer agonistisch-antagonistischen
Wirkung auf die Opiatrezeptoren im zentralen Nervensystem. Die Aktivierung der
Opioidrezeptoren ist mit Verdnderungen der Leitfahigkeit der lonen und Wechselwirkungen mit G-
Proteinen verbunden,die zu einer Hemmung der Schmerzweiterleitung fithren. Butorphanol hat eine
agonistische Wirkung

am Kappa(k)-Opioid-Rezeptor-Subtyp und eine antagonistische Wirkung am My(p)-Opioid-
Rezeptor-Subtyp. Der agonistische Bestandteil der Aktivitdt von Butorphanol ist zehnmal
wirksamer als der antagonistische Bestandteil.

Butorphanol als Monotherapie fiihrt zu einer dosisabhidngigen Analgesie und kann auch eine
Sedierung bewirken (Pferde und Hunde). Butorphanol in Kombination mit bestimmten o-
Adrenozeptor-Agonisten fiihrt zu einer tiefen Sedierung, und in Kombination mit bestimmten

o2- Adrenozeptor-Agonisten und Ketamin zur Anésthesie.



Eintritt und Dauer der Analgesie:
Eine Analgesie tritt im Allgemeinen innerhalb von 15 Minuten nach intravendser Gabe ein. Nach
einer einzelnen intravendsen Gabe hilt die Analgesie beim Pferd gewohnlich 15-60 Minuten an.

4.3 Pharmakokinetik

Das Verteilungsvolumen nach intravenoser Injektion ist hoch, was auf eine weite Verteilung in den
Geweben hindeutet. Das Verteilungsvolumen betrigt 7,4 1/kg bei Katzen und 4,4 I/kg bei Hunden.
Butorphanol wird weitestgehend in der Leber metabolisiert und iiberwiegend im Urin ausgeschieden.

Beim Hund hat Butorphanol nach intramuskulidrer Gabe eine hohe Clearance (etwa 3,5 1/kg/Stunde)
und eine kurze terminale Halbwertszeit (im Mittel < 2 Stunden). Dies weist darauf hin, dass
durchschnittlich 97 % einer intramuskuldren Dosis in weniger als 10 Stunden ausgeschieden
werden.

Bei der Katze hat Butorphanol nach subkutaner Gabe eine relativ lange terminale Halbwertszeit
(etwa 6 Stunden). Dies weist darauf hin, dass durchschnittlich 97 % einer subkutanen Dosis in
etwa 30 Stunden ausgeschieden werden.

Beim Pferd hat Butorphanol nach intravendser Gabe eine hohe Clearance (durchschnittlich

1,3 1/kg/Stunde) und eine kurze terminale Halbwertszeit (im Mittel < 1 Stunde). Dies weist darauf hin,
dass durchschnittlich 97 % einer intravendsen Dosis in weniger als 5 Stunden ausgeschieden werden.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Butorphanol darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln in einer Spritze gemischt werden, mit
Ausnahme folgender Kombinationen:

- Butorphanol/Medetomidin

- Butorphanol/Medetomidin/Ketamin

- Butorphanol/Acepromazin

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittgls im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Durchstechflaschen aus Klarglas Typ I mit einem beschichteten Brombutyl-Gummistopfen und
Aluminiumkappe in einem Umbkarton.

Packungsgrofien: 10 ml und 20 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff



auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet. Beheer B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. V7007150.00.00
AT: Zul.-Nr. 837172

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 14.02.2022

AT: 07.09.2016

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

AT: 03/2025
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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