URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
THORFANOL 10 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml ¢6zelti igerigi:

Aktif Maddeler:

Butorfanol tartarat 14,58 mg
(10 mg Butorfanole esdeger)

Yardimc1 Madde(ler):

Benzetonyum kloriir 0,1 mg

Tim yardimc1 maddeler i¢in, Boliim 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz, berrak, steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
At, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Atlar

Analjezik olarak:

-Orta ile siddetli abdominal agrilarin giderilmesinde (gastrointestinal sistem kokenli kolik ile
iliskili abdominal agriy1 rahatlatir).

Sedatif ve pre-anestezik olarak:

-Belirli azx-adrenoseptor agonistleri (detomidin, romifidin, ksilazin) ile kombinasyon halinde,
-Ayakta gergeklestirilen kiigiik cerrahi girisimler ve kontrol edilmesi gii¢c hayvanlarin sedasyonu
gibi tedavi ve tanisal iglemler esnasinda kullanilir.

Kediler ve Kopekler

Analjezik olarak:

-Orta siddetli visseral agrinin giderilmesinde (ortopedik, yumusak doku cerrahisi gibi pre- ve
post-operatif agr1 veya post-travmatik agr1)

Sedatif olarak:

-Belirli ox-adrenoseptdr agonistleri (medetomidin) ile kombinasyon halinde,

Pre-anestezik olarak:

-Anestezi protokoliiniin bir pargasi olarak medetomidin ve ketamin ile kombinasyon halinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tiim Hedef Tiirler:
Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve/veya bobrek hastaligi gecmisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Butorfanol, serebral yaralanmalar ya da organik beyin lezyonlarinda ve obstriiktif solunum
sistemi hastaliklarinda, kalp fonksiyon bozukluklar1 ya da spastik konviilziyonlarda
kontraendikedir.



Atlar:

Atlarda a2-agonistlerle kombinasyon halinde kullanim:

Bilinen kardiyak ritim bozuklugu veya bradikardisi olan atlarda kullanilmamalidir.

Kombinasyon gastrointestinal motiliteyi azaltacagindan, impaksiyon ile iliskili (ttkanma tipi)
kolik vakalarinda kullanilmamalidir.

Gebelik boyunca kombinasyon kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Butorfanol, kisa siireli analjezi (at, kopek) ya da kisa ile orta siireli analjezi (kedi) gerekli oldugu
durumlarda kullanilir.

Hayvanla temasta gerekli onlemler alinmali, stres faktorlerinden kaginilmalidir.

Kedilerde, butorfanol tek basina kullanildiginda belirgin bir sedasyon meydana gelmez.
Kedilerde butorfanole verilen bireysel yanit degiskenlik gosterebilir. Yeterli analjezik yanit
alinamadig1 durumlarda, alternatif bir analjezik ajan kullanilmalidir. Kedilerde dozun artirilmast,
istenen etkinin siiresini veya siddetini artirmaz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Tiim Hedef Tiirler:
Herhangi bir kombinasyonu kullanmadan 6nce, diger {irlinlin iirlin 6zellikleri 6zeti bilgilerinde
yer alan kontrendikasyonlar ve uyarilar béliimlerini inceleyiniz.
Butorfanol morfinan tiirevi bir bilesiktir ve bu nedenle opioid etki gosterir.
Uriiniin kopek yavrularinda, kedi yavrularinda ve taylarda giivenligi belirlenmemistir. Bu
nedenle, bu hayvanlarda {iriin yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.
Antitussif (Okstiriik kesici) Ozellikleri nedeniyle, butorfanol solunum yollarinda mukus
birikimine yol acabilir. Bu nedenle, artmis mukus iiretimiyle iliskili solunum yolu hastaligi
bulunan hayvanlarda, butorfanol yalmizca sorumlu veteriner hekimin fayda-risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir (bkz. Bolim 4.8). Solunum depresyonu gelisirse
nalokson antidot olarak kullanilabilir.
az-adrenoseptor agonistleriyle kombinasyon halinde kullanilmadan 6nce rutin kalp oskiiltasyonu
yapilmalidir. Butorfanol ile o-adrenoseptdr agonistlerinin kombinasyonu, kardiyovaskiiler
hastaligi bulunan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Atropin gibi antikolinerjik ilaglarin
eszamanl kullanimi degerlendirilmelidir.
Eszamanli olarak merkezi sinir sistemi depresanlariyla tedavi edilen hayvanlara butorfanol
uygulanirken dikkatli olunmalidir (bkz. Boliim 4.8).
Bradikardi, kalp blogu ve ataksi goriilme riskini artiracagindan; butorfanol ve romifidinin ayni
enjektdrde birlikte uygulanmasindan kaginilmalidir.
Atlar:
Uriiniin 6nerilen dozda kullanimi gegici ataksi ve/veya eksitasyona yol agabilir. Bu nedenle,
atlara uygulama yapilirken, hem hayvanin hem de kisilerin yaralanmasini énlemek amaciyla,
tedavinin uygulanacag fiziki kosullar dikkatle secilmelidir.
Kopekler:
Ven i¢i yolla uygulanirken, yavas enjekte edilmelidir. Bir anda ¢ok miktarda ve hizli sekilde
uygulama yapmayiniz.
MDR1 mutasyonu olan kdpeklerde, doz %25-50 oraninda azaltilmalidir.
Kediler:
Dogru dozun hesaplandigindan emin olmak i¢in kediler tartilmali ve uygulanacak doz, hayvanin
tam olarak belirlenmis viicut agirligina gore hesaplanmalidir. Gerekli doz hacminin dogru
sekilde uygulanabilmesi i¢in uygun dereceli bir enjektdr (6rn; insiilin enjektorii veya 1 ml




dereceli enjektor) kullanilmalidir. Tekrarlayan uygulamalar gerekiyorsa, farkli enjeksiyon
bolgeleri secilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Butorfanol opioid etki gosterir. Bu gii¢lii veteriner tibbi {iriinle kazara kendine enjeksiyondan
kaginmak igin gerekli énlemler alinmalidir. Uriin uygulanana dek igne korunmalidir. Insanlarda
butorfanoliin kazara kendine enjeksiyonu durumunda, en sik goriilebilecek advers etkiler uyku
hali, terleme, mide bulantisi, bas donmesi ve vertigodur. Kazara kendine enjeksiyon durumunda
derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin. ARAC KULLANMAYIN.
Antidot olarak bir opioid antagonisti (6rn; nalokson) kullanilabilir.
Ciltle veya gozlerle temas etmesi durumunda, derhal bol su ile yikayn.

(iii)  Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Atlar:

Cok yaygin olarak, ataksi goriilebilir. Hafif dereceli ataksi, 3 ile 10 dakika siirebilir. Detomidin
ile kombine olarak uygulanmasi halinde hafif ile siddetli ataksi goriilebilir ancak klinik
caligmalar atlarin yatma olasiliginin olmadigin1 gostermektedir. Kisisel yaralanmalariin
Onlemesi icin gerekli dnlemler alinmalidir.

Yaygin olarak, hafif sedasyon goriilebilir. Uriiniin tek ajan olarak uygulanmasini takiben, atlarin
yaklasik %15 inde ortaya ¢ikabilir.

Cok seyrek olarak, sindirim sistemi rahatsizligi (gastrointestinal hipomotilite) goriilebilir.
Gastrointestinal gecis siiresinde bir azalma olmamakla birlikte, atlarda gastrointestinal kanalin
motilitesi lizerinde advers etkiler olusturabilir. Bu etkiler doza baglhdir ve genellikle hafif ve
gecicidir.

Cok seyrek olarak; uyarici lokomotor etkiler (adimlama, kosma hareketleri) goriilebilir.

Cok seyrek olarak, ax-adrenoseptor agonistleri ile kombinasyon halinde kullanildiginda, kardiyo-
pulmoner depresyon goriilebilir. Bu durum nadiren 6liimciil olabilmektedir.

Kopekler:

Seyrek olarak; ataksi, istahsizlik ve diyare gortilebilir. Bu etkiler gegicidir.

Cok seyrek olarak, gastrointestinal hipomotilite ve kas ic¢i enjeksiyon sonrasi enjeksiyon
bolgesinde agr1 goriilebilir.

Cok seyrek olarak; solunum depresyonu (solunum hizinda azalma) ve kardiyak depresyon
(bradikardi gelismesi, diastolik basingta azalma) gdriilebilir. Depresyonun derecesi doza baglhidir.
Eger solunum depresyonu meydana gelirse, nalokson antidot olarak kullanilabilir. Butorfanol
hizli ven i¢i enjeksiyon yoluyla verilirse, orta ile siddetli kardiyopulmoner depresyon meydana
gelebilir.

Kediler:

Seyrek olarak; ataksi, istahsizlik ve diyare goriilebilir.

Cok seyrek olarak; uyarilma, anksiyete, oryantasyon bozuklugu, disfori, midriyazis, solunum
depresyonu goriilebilir.

Cok seyrek olarak; sedasyon, hafif ajitasyon, kas i¢i uygulamayi takiben enjeksiyon bolgesinde
ani agr1 ve tekrarlayan uygulamalar durumunda enjeksiyon bolgelerinde irritasyon goriilebilir.

Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina gore bildirilmektedir:
- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Butorfanol, plasental bariyeri gecer ve siite gecer. Laboratuvar tilirlerinde yapilan caligmalar,
teratojenik etkilere dair herhangi bir kanit ortaya koymamistir. Bu veteriner tibbi {liriiniin gebelik
ve laktasyon donemlerinde hedef tiirlerdeki gilivenligi belirlenmemistir. Butorfanoliin gebelik ve
laktasyon donemlerinde kullanimi 6nerilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Butorfanol belirli az-adrenoseptor agonistleri ile (atlarda rofimidin ya da detomidin, kdpek ve
kedilerde medetomidin) kombinasyon halinde kullanildiginda sinerjik etkiler olusturur; bu
durumda butorfanol dozunun azaltilmas1 gerekir.

Butorfanol antitussif (6kstiriik kesici) 6zelligi nedeniyle solunum yollarinda mukus birikimine
yol agabileceginden, ekspektoran (balgam soktiiriicii) ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
Karacigerde metabolize edilen diger ilaglarin eszamanli uygulanmasi, butorfanoliin etkisini
artirabilir.

Butorfanol, p-opioid reseptorlerine karsi antagonistik 6zellik gosterir ve bu nedenle daha once
saf p-opioid agonistleri (6rn; morfin/oksimorfin) almis hayvanlarda analjezik etkiyi ortadan
kaldirabilir.

Butorfanoliin etkilerini siddetlendireceginden anestezikler, merkezi etkili sedatifler veya
solunum depresanlar ile birlikte kullanimi akut izlem ve 6zel dikkat gerektirir. Bu ajanlarin
birlikte kullanilacagi durumlarda, butorfanol dozunda azaltmaya gidilmesi gerekir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tiim ajanlar ayr1 uygulanmalidir, tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Atlar: Ven i¢i (IV) uygulama.

Kopekler ve Kediler: Ven ici (IV), deri alt1 (SC) ya da kas i¢i (IM) uygulama.

Dogru dozajin saglanabilmesi i¢in, viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru belirlenmelidir.

Ven i¢i uygulama yapilirken, bir anda ¢ok miktarda ve hizli sekilde uygulama yapmayiniz.
Tekrarlayan deri alti veya kas i¢i uygulamalar gerekiyorsa, farkli enjeksiyon bolgeleri
se¢ilmelidir.

AT:

Analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml irtin/kg viicut agirhig (1 ml iirtin/100 kg viicut agirligi) dozunda, ven igi
uygulanir.

Gerektiginde doz tekrarlanabilir. Analjezik etki, enjeksiyondan itibaren 15 dakika iginde goriiliir.
Sedatif ve pre-anestezik olarak:

THORFANOL’ iin detomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimi:

0.012 mg detomidin hidroklortir/kg viicut agirli§1 dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 5 dakika
i¢ginde;

Farmakolojik doz: 0.025 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.0025 ml tirtin/kg viicut agirligi (0.25 ml {irtin/100 kg viicut agirlig1) dozunda, ven
ici uygulanir.

THORFANOL’ iin romifidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimi:

0.05 mg romifidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 5 dakika
i¢inde;

Farmakolojik doz: 0.02 mg butorfanol/kg viicut agirlig.

Pratik doz: 0.002 ml iirtin/kg viicut agirligi (0.2 ml {iriin/100 kg viicut agirlig) dozunda, ven igi
uygulanir.

THORFANOL’ iin ksilazin ile kombinasyon halinde kullanimau:




0.5 mg ksilazin/kg viicut agirligi dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 3-5 dakika sonra;
Farmakolojik doz: 0.05 — 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirlig.

Pratik doz: 0.005 — 0.01 ml {riin/kg viicut agirlig (0.5 — 1 ml {irtin/100 kg viicut agirligr)
dozunda, ven i¢i uygulanir.

KOPEK:

Analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.2-0.3 mg butorfanol/kg viicut agirlig:.

Pratik doz: 0.02-0.03 ml {irtin/kg viicut agirligt (0.2-0.3 ml {irtin/10 kg viicut agirligi) dozunda;
aseptik teknik kullanilarak kas ici, deri alti ya da yavas ven i¢i uygulanir. Hizli ven igi
enjeksiyondan kagininiz.

Analjezik etki, enjeksiyondan itibaren 15 dakika i¢cinde goriiliir. Uyanma fazinda yeterli seviyede
post-operatif agri kontrolii ve analjezi saglanmasi igin, anestezinin sonlandirilmasindan 15
dakika once uygulayiniz. Devam eden bir analjezik etki i¢in, gerekti§inde doz tekrarlanabilir.
Sedatif olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimau:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml tiriin/kg viicut agirligi (0.1 ml tirtin/10 kg viicut agirhigi) dozunda; ven i¢i ya
da kas i¢i uygulanir.

Hemen sonrasinda (gerekli sedasyon derecesine bagli olarak) 0.01-0.025 mg medetomidin
hidrokloriir/kg viicut agirhg dozu, ven igi ya da kas i¢i uygulanir. Isleme baglanmadan énce
derin sedasyonun gelismesi i¢in 20 dakika bekleyiniz.

Sedatif etkinin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.05-0.125 mg atipamezol hidrokloriir/kg viicut agirligi
dozu uygulamasi, hastada yaklasik 5 dakika sonra sternal yatisa ve bundan yaklagik 2 dakika
sonra da ayaga kalkmaya yol acar.

Preanestezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.1-0.2 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01-0.02 ml {irtin/kg viicut agirligt (0.1-0.2 ml {irtin/10 kg viicut agirligi) dozunda;
ven i¢i, kas i¢i ya da deri alt1 uygulanir.

Anestezi indiiksiyonundan 15 dakika 6nce uygulayimiz.

Sedatif ve preanestezik olarak — barbitiirat anestezisi premedikasyonu:

THORFANOL?’ iin medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimu:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml iiriin/kg viicut agirligi (0.1 ml {irtin/10 kg viicut agirligl) dozunda; ven i¢i ya
da kas i¢i uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.01 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirlig1 dozu, ven i¢i ya da kas i¢i
uygulanir.

Anestezi protokoliiniin bir parcasi olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokloriir ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanimi:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml triin/kg viicut agirlig (0.1 ml tirtin/10 kg viicut agirhigl) dozunda; kas i¢i
uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.025 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, kas i¢i uygulanir.
15 dakika sonra 5 mg ketamin/kg viicut agirligi dozu, kas i¢i uygulanir.

Medetomidin enjeksiyonundan sonra kopekler yaklasik 6 dakika i¢inde yatar pozisyona geger ve
yaklagik 14 dakika icinde pedal refleksini kaybeder. Ketamin enjeksiyonundan sonra pedal
refleksi yaklasik 53 dakika sonra geri doner. Bunu takiben yaklasik 35 dakika sonra sternal yatis
ve bundan yaklagik 36 dakika sonra da ayaga kalkma saglanir.

Butorfanol/medetomidin  hidrokloriir/ketamin ~ kombinasyonunun atipamezol ile geri




donduriulmesi Onerilmez.

KEDI:

Preoperatif analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml tirtin/kg viicut agirligr (0.2 ml iirtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas ici ya
da deri alt1 uygulanir.

Ven i¢i anestezi indiiksiyonundan, 15-30 dakika 6nce uygulayiniz.

Kas i¢i anestezi indiiksiyonundan (asepromazin/ketamin ya da ksilazin/ketamin), 5 dakika dnce
uygulayiniz.

Butorfanol kullaniminin uyanma siiresi tizerine belirgin bir etkisi yoktur.

Postoperatif analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin kas igi ya da deri alti uygulamasu:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml {iriin/kg viicut agirhigr (0.2 ml {irtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas ici ya
da deri alt1 uygulanir. Anesteziden uyanmadan 15 dakika 6nce uygulayimiz.

THORFANOL?’ iin ven ici uygulamasu:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml {iriin/kg viicut agirligt (0.05 ml iiriin/5 kg viicut agirligi) dozunda; ven igi
uygulanir. Anesteziden uyanmadan 15 dakika 6nce uygulayimiz.

Sedatif olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokliiriir ile kombinasyon halinde kullanimi:
Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml tirtin/kg viicut agirligr (0.2 ml iirtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas ici ya
da deri alt1 uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.05 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirlig1 dozu, kas i¢i ya da deri
alt1 uygulanir.

Yara dikisi i¢in, lokal anestezik infiltrasyonu uygulanmalidir.

Sedatif etkinin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.125 mg atipamezol/kg viicut agirligi dozu uygulamasi,
hastada yaklasik 4 dakika sonra sternal yatisa ve bundan 1 dakika sonra da ayaga kalkmaya yol
acar.

Anestezi protokoliintin bir parcasi olarak:

THORFANOL?’ iin medetomidin hidrokliiriir ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanimu:
i) Ven ici uygulama:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml iirtin/kg viicut agirligi (0.05 ml iirtin/5 kg viicut agirhigl) dozunda; ven igi
uygulanir.

Hemen sonrasinda ven i¢i 0.04 mg/kg medetomidin hidrokloriir/’kg viicut agirligi dozu ve
(gerekli anestezi derinliine bagli olarak) ven i¢i 1.25-2.5 mg ketamin/kg viicut agirligt dozu
uygulanir.

Anestezik etkilerin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.1 mg atipamezol/kg viicut agirlig1 dozu uygulamasi,
hastada 4 dakika sonra pedal refleksin geri donmesine, 7 dakika sonra sternal yatigin
saglanmasina ve 18 dakika sonra ayaga kalkmaya yol acar.

ii) Kas ici uygulama:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml iirtin/kg viicut agirligr (0.2 ml {iriin/5 kg viicut agirhigi) dozunda; kas i¢i
uygulanir.

Hemen sonrasinda kas i¢i 0.08 mg/kg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu uygulanir.
Butorfanol ve medetomidinin kas i¢i uygulamalarindan 15 dakika sonra, 5 mg ketamin/kg viicut
agirhigi dozu kas i¢i uygulanir.




Uygulama sonras1 2—-3 dakika i¢inde hasta yatma pozisyonuna geger, pedal refleksin kaybi ise
enjeksiyondan 3 dakika sonra gerceklesir.

Anestezik etkilerin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.2 mg atipamezol/kg viicut agirligi dozu uygulamasi,
hastada 2 dakika sonra pedal refleksin geri donmesine, 6 dakika sonra sternal yatigin
saglanmasina ve 31 dakika sonra ayaga kalkmaya yol agar.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asiminin en 6nemli belirtisi, genel bir opioid etkisi olarak solunum depresyonudur. Bir
opioid antagonisti (6rn; nalokson) antidot olarak kullanilabilir.

Butorfanol/az-adrenoseptdr agonistleri kombinasyonlarinin sedatif etkisini tersine ¢evirmek i¢in
atipamezol kullanilabilir. Bu kombinasyonlarin olumsuz kardiyopulmoner etkilerini tersine
cevirmek  i¢cin  ise  daha  yiiksek  atipamezol = dozlar1  gerekebilir.  Ancak
butorfanol/medetomidin/ketamin kombinasyonu kdpeklerde anestezi olusturmak amaciyla kas i¢i
uygulandiginda, atipamezol kullanilmamalidir.

Atlar

Atlarda doz asiminin olasi belirtileri arasinda solunum depresyonu, huzursuzluk/uyarilma, kas
titremesi, ataksi, asir1 salivasyon, gastrointestinal motilitede azalma ve nébet bulunmaktadir.

1,0 mg/kg’lik ven i¢i dozlar (6nerilen dozun 10 kat1), 2 giin boyunca 4 saatlik araliklarla
tekrarlandiginda; gecici advers etkiler meydana gelmistir. Bunlar arasinda ates, hizli solunum,
merkezi sinir sistemi belirtileri (eksitasyon, huzursuzluk, hafif ataksi ve bunu takiben uyku hali)
ve bazen abdominal rahatsizlifa neden olabilen gastrointestinal hipomotilite yer alir.

Kopekler ve Kediler

Kedilerde doz asiminin baslica belirtileri arasinda koordinasyon bozuklugu, salivasyon ve hafif
konviilsiyonlar bulunmaktadir.

Doz asiminda her iki tiirde solunum depresyonu, hipotansiyon, kardiyovaskiiler sistem
bozukluklari, miyozis (kopek)/midriyazis (kedi) ve siddetli vakalarda solunumun durmasi, sok
ve koma goriilebilir. Klinik duruma bagli olarak yogun bakim altinda uygun 6nlemler alinmalidir.
En az 24 saat siireyle izlem gereklidir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
la¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Analjezikler, morfin tiirevleri
ATCVet kodu: QN02AF01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Butorfanol tartarat (R(-) enantiyomer), merkezi etkili bir analjeziktir. Etkisi, merkezi sinir
sistemindeki opioid reseptorlerinde agonist—antagonist 6zellik gosterir; kappa (k) opioid reseptor
alt tipinde agonist, mu (n) reseptor alt tipinde antagonist etki gosterir. Kappa (k) reseptorleri
analjeziyi, kardiyopulmoner sistemi baskilamadan sedasyonu ve viicut 1sisim1 kontrol ederken;
mu (p) reseptorleri supraspinal analjeziyi, sedasyonu ve kardiyopulmoner sistem baskilanmasini
ve viicut 1s1sin1 kontrol eder. Butorfanoliin agonist bileseni, antagonist bileseninden on kat daha
giicliidiir.

Analjezinin baslangici ve siiresi:

At, kopek ve kedide, analjezi genellikle uygulamadan 15 dakika sonra ortaya ¢ikar. Atta, tek bir
intravendz doz sonrasi analjezi genellikle 15-60 dakika siirer. Kopekte, tek bir intravendz
uygulama sonras1t 15-30 dakika siirer. Visseral agrili kedilerde, butorfanol uygulamasinin
ardindan 15 dakika ile 6 saate kadar analjezik etki gdsterilmistir. Somatik agrili kedilerde ise
analjezi siiresi daha kisa olmustur.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Atta, ven ici uygulamadan sonra butorfanol yiiksek klerense sahiptir (ortalama 1.3 L/saat/kg).
Terminal yar1 6mrii kisa (ortalama <1 saat) olup, bu da dozun %97’sinin 5 saatten kisa siirede
elimine edildigi anlamina gelir.

Kopekte, kas i¢i uygulanan butorfanol yiiksek klerense sahiptir (yaklasik 3.5 L/saat/kg).
Terminal yar1 dmrii kisa (ortalama <2 saat) olup, dozun %97’sinin 10 saatten kisa siirede elimine
edildigi anlamina gelir. Tekrarlanan doz farmakokinetigi ve ven i¢i uygulama sonrasi
farmakokinetigi ¢alisitlmamastir.

Kedide, deri alt1 uygulanan butorfanol diisiik klerense sahiptir (<1320 mL/kg/saat). Terminal yar1
omrii nispeten uzundur (yaklasik 6 saat) ve dozun %97’sinin yaklasik 30 saatte elimine edildigini
gosterir. Tekrarlayan doz farmakokinetigi calisiimamastir.

Butorfanol genis 6l¢iide karacigerde metabolize edilir ve idrarla atilir. Dagilim hacmi yiiksektir,
bu da genis doku dagilimina isaret eder.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzetonyum klortir
Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum kloriir

Sitrik asit monohidrat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi iirlinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii: 3 yil.
I¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki raf omrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri renkli bromobiitil tipa ve mavi renkli flip-off kapak ile kapatilmis, 10
ml’lik seffaf Tip I cam siselerde satisa sunulmustur. Tipa 40 defaya kadar delinebilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢cevreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.
Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Nomina Saglik Uriinleri San. Tic. Ltd. Sti.

Altaycesme Mah. Caml1 Sok. Ofis Park Is Merkezi Apt. No: 21/21 Maltepe/ISTANBUL
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10. METIN DEGIiSIiKLiK TARIHI



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

THORFANOL 10 mg/ml
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Sedatif, Pre-anestezik

BILESIMIi:
Her ml’ sinde 10 mg Butorfanole esdeger 14,58 mg Butorfanol tartarat ve antimikrobiyal
koruyucu madde olarak 0,1 mg Benzetonyum kloriir iceren; renksiz, berrak ve steril ¢ézeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik: Butorfanol tartarat (R(-) enantiyomer), merkezi etkili bir analjeziktir. Etkisi,
merkezi sinir sistemindeki opioid reseptorlerinde agonist—antagonist 6zellik gosterir; kappa (k)
opioid reseptor alt tipinde agonist, mu (i) reseptor alt tipinde antagonist etki gosterir. Kappa (k)
reseptorleri analjeziyi, kardiyopulmoner sistemi baskilamadan sedasyonu ve viicut 1si1sin1 kontrol
ederken; mu (p) reseptorleri supraspinal analjeziyi, sedasyonu ve kardiyopulmoner sistem
baskilanmasin1 ve viicut 1sismn1 kontrol eder. Butorfanoliin agonist bileseni, antagonist
bileseninden on kat daha giicliidiir.

Analjezinin baslangic1 ve siiresi: At, kopek ve kedide, analjezi genellikle uygulamadan 15
dakika sonra ortaya cikar. Atta, tek bir intravendz doz sonrasi analjezi genellikle 15-60 dakika
siirer. Kdpekte, tek bir intraven6z uygulama sonrasi 15-30 dakika siirer. Visseral agrili kedilerde,
butorfanol uygulamasinin ardindan 15 dakika ile 6 saate kadar analjezik etki gosterilmistir.
Somatik agrili kedilerde ise analjezi siiresi daha kisa olmustur.

Farmakokinetik: Atta, ven ici uygulamadan sonra butorfanol yiiksek klerense sahiptir
(ortalama 1.3 L/saat/’kg). Terminal yar1 Omrii kisa (ortalama <1 saat) olup, bu da
dozun %97’sinin 5 saatten kisa siirede elimine edildigi anlamina gelir.

Kopekte, kas i¢i uygulanan butorfanol yiiksek klerense sahiptir (yaklasik 3.5 L/saat/kg).
Terminal yar1 dmrii kisa (ortalama <2 saat) olup, dozun %97’sinin 10 saatten kisa siirede elimine
edildigi anlamina gelir. Tekrarlanan doz farmakokinetigi ve ven i¢i uygulama sonrasi
farmakokinetigi ¢alistlmamastir.

Kedide, deri alt1 uygulanan butorfanol diisiik klerense sahiptir (<1320 mL/kg/saat). Terminal yar1
omrii nispeten uzundur (yaklasik 6 saat) ve dozun %97 sinin yaklasik 30 saatte elimine edildigini
gosterir. Tekrarlayan doz farmakokinetigi calisiimamastir.

Butorfanol genis 6l¢iide karacigerde metabolize edilir ve idrarla atilir. Dagilim hacmi yiiksektir,
bu da genis doku dagilimina isaret eder.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Atlar

Analjezik olarak:

-Orta ile siddetli abdominal agrilarin giderilmesinde (gastrointestinal sistem kokenli kolik ile
iliskili abdominal agriy1 rahatlatir).

Sedatif ve pre-anestezik olarak:

-Belirli azx-adrenoseptor agonistleri (detomidin, romifidin, ksilazin) ile kombinasyon halinde,
-Ayakta gercgeklestirilen kiiciik cerrahi girisimler ve kontrol edilmesi gii¢c hayvanlarin sedasyonu
gibi tedavi ve tanisal islemler esnasinda kullanilir.

Kediler ve Kopekler

Analjezik olarak:

-Orta siddetli visseral agrinin giderilmesinde (ortopedik, yumusak doku cerrahisi gibi pre- ve
post-operatif agr1 veya post-travmatik agri)

Sedatif olarak:



-Belirli az-adrenoseptor agonistleri (medetomidin) ile kombinasyon halinde,

Pre-anestezik olarak:

-Anestezi protokoliiniin bir parcasi olarak medetomidin ve ketamin ile kombinasyon halinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Tlm ajanlar ayr1 uygulanmalidir, tek bir enjektor kullanilmamalidir.

Atlar: Ven i¢i (IV) uygulama.

Kopekler ve Kediler: Ven i¢i (IV), deri alt1 (SC) ya da kas i¢i (IM) uygulama.

Dogru dozajin saglanabilmesi i¢in, viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru belirlenmelidir.

Ven i¢i uygulama yapilirken, bir anda ¢ok miktarda ve hizli sekilde uygulama yapmayiniz.
Tekrarlayan deri altt veya kas i¢i uygulamalar gerekiyorsa, farkli enjeksiyon bolgeleri
secilmelidir.

AT:

Analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml irtin/kg viicut agirhig (1 ml iirtin/100 kg viicut agirligi) dozunda, ven igi
uygulanir.

Gerektiginde doz tekrarlanabilir. Analjezik etki, enjeksiyondan itibaren 15 dakika iginde goriiliir.
Sedatif ve pre-anestezik olarak:

THORFANOL’ iin detomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimi:

0.012 mg detomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 5 dakika
i¢inde;

Farmakolojik doz: 0.025 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.0025 ml tirtin/kg viicut agirligi (0.25 ml {irtin/100 kg viicut agirlig1) dozunda, ven
ici uygulanir.

THORFANOL’ iin romifidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimi:

0.05 mg romifidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 5 dakika
i¢inde;

Farmakolojik doz: 0.02 mg butorfanol/kg viicut agirlig.

Pratik doz: 0.002 ml iirtin/kg viicut agirligi (0.2 ml {iriin/100 kg viicut agirligi) dozunda, ven i¢i
uygulanir.

THORFANOL’ iin ksilazin ile kombinasyon halinde kullanimau:

0.5 mg ksilazin/kg viicut agirligi dozu, ven i¢i uygulanir. Bunu takiben 3-5 dakika sonra;
Farmakolojik doz: 0.05 — 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirlig1.

Pratik doz: 0.005 — 0.01 ml iiriin/kg viicut agirlign (0.5 — 1 ml {irtin/100 kg viicut agirlig)
dozunda, ven i¢i uygulanir.

KOPEK:

Analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.2-0.3 mg butorfanol/kg viicut agirlig.

Pratik doz: 0.02-0.03 ml iiriin/kg viicut agirlig1 (0.2-0.3 ml {iriin/10 kg viicut agirligi) dozunda;
aseptik teknik kullanilarak kas i¢i, deri alti ya da yavas ven i¢i uygulanir. Hizli ven igi
enjeksiyondan kagininiz.

Analjezik etki, enjeksiyondan itibaren 15 dakika i¢inde goriiliir. Uyanma fazinda yeterli seviyede
post-operatif agr1 kontrolii ve analjezi saglanmasi icin, anestezinin sonlandirilmasindan 15
dakika 6nce uygulayimiz. Devam eden bir analjezik etki i¢in, gerektiginde doz tekrarlanabilir.
Sedatif olarak:




THORFANOL’ iin medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimau:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml tiriin/kg viicut agirligi (0.1 ml tirtin/10 kg viicut agirligi) dozunda; ven i¢i ya
da kas i¢i uygulanir.

Hemen sonrasinda (gerekli sedasyon derecesine bagli olarak) 0.01-0.025 mg medetomidin
hidrokloriir/kg viicut agirhgi dozu, ven igi ya da kas i¢i uygulanir. Isleme baslanmadan once
derin sedasyonun gelismesi i¢in 20 dakika bekleyiniz.

Sedatif etkinin geri cevrilebilmesi i¢in 0.05-0.125 mg atipamezol hidrokloriir/kg viicut agirligi
dozu uygulamasi, hastada yaklasik 5 dakika sonra sternal yatisa ve bundan yaklagik 2 dakika
sonra da ayaga kalkmaya yol acar.

Preanestezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.1-0.2 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01-0.02 ml {irtin/kg viicut agirligt (0.1-0.2 ml {irtin/10 kg viicut agirligi) dozunda;
ven i¢i, kas i¢i ya da deri alt1 uygulanir.

Anestezi indiiksiyonundan 15 dakika 6nce uygulayiniz.

Sedatif ve preanestezik olarak — barbitiirat anestezisi premedikasyonu:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokloriir ile kombinasyon halinde kullanimu:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml iiriin/kg viicut agirligi (0.1 ml {irtin/10 kg viicut agirligl) dozunda; ven igi ya
da kas i¢i uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.01 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirlig1 dozu, ven i¢i ya da kas i¢i
uygulanir.

Anestezi protokoliiniin bir parcast olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokloriir ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanimi:
Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml triin/kg viicut agirlig (0.1 ml iirtin/10 kg viicut agirhigl) dozunda; kas i¢i
uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.025 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, kas i¢i uygulanir.
15 dakika sonra 5 mg ketamin/kg viicut agirligi dozu, kas i¢i uygulanir.

Medetomidin enjeksiyonundan sonra kopekler yaklasik 6 dakika i¢inde yatar pozisyona geger ve
yaklagik 14 dakika icinde pedal refleksini kaybeder. Ketamin enjeksiyonundan sonra pedal
refleksi yaklasik 53 dakika sonra geri doner. Bunu takiben yaklasik 35 dakika sonra sternal yatis
ve bundan yaklagik 36 dakika sonra da ayaga kalkma saglanir.

Butorfanol/medetomidin  hidrokloriir/ketamin ~ kombinasyonunun atipamezol ile geri
dondiirilmesi onerilmez.

KEDI:

Preoperatif analjezik olarak:

THORFANOL?’ iin tek basina kullanimi:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml {iriin/kg viicut agirhigr (0.2 ml {irtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas i¢i ya
da deri alt1 uygulanir.

Ven i¢i anestezi indiiksiyonundan, 15-30 dakika 6nce uygulayiniz.

Kas i¢i anestezi indiiksiyonundan (asepromazin/ketamin ya da ksilazin/ketamin), 5 dakika once
uygulayiniz.

Butorfanol kullanimiin uyanma siiresi iizerine belirgin bir etkisi yoktur.

Postoperatif analjezik olarak:

THORFANOL’ iin kas i¢i ya da deri alti uygulamasi:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.




Pratik doz: 0.04 ml tirtin/kg viicut agirligi (0.2 ml iirtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas ici ya
da deri alt1 uygulanir. Anesteziden uyanmadan 15 dakika dnce uygulayiniz.

THORFANOL’ iin ven ici uygulamasu:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml iirtin/kg viicut agirligi (0.05 ml iirtin/5 kg viicut agirhigil) dozunda; ven igi
uygulanir. Anesteziden uyanmadan 15 dakika 6nce uygulaymiz.

Sedatif olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokliiriir ile kombinasyon halinde kullanimi:
Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml {iriin/kg viicut agirhigr (0.2 ml {irtin/5 kg viicut agirligl) dozunda; kas i¢i ya
da deri alt1 uygulanir.

Hemen sonrasinda 0.05 mg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu, kas i¢i ya da deri
altt uygulanir.

Yara dikisi i¢in, lokal anestezik infiltrasyonu uygulanmalidir.

Sedatif etkinin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.125 mg atipamezol/kg viicut agirligi dozu uygulamasi,
hastada yaklasik 4 dakika sonra sternal yatisa ve bundan 1 dakika sonra da ayaga kalkmaya yol
acar.

Anestezi protokoliiniin bir parcast olarak:

THORFANOL’ iin medetomidin hidrokliiriir ve ketamin ile kombinasyon halinde kullanima:
i) Ven ici uygulama:

Farmakolojik doz: 0.1 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.01 ml {iriin/kg viicut agirligt (0.05 ml iiriin/5 kg viicut agirligi) dozunda; ven igi
uygulanir.

Hemen sonrasinda ven i¢i 0.04 mg/kg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligi dozu ve
(gerekli anestezi derinligine bagl olarak) ven i¢i 1.25-2.5 mg ketamin/kg viicut agirligr dozu
uygulanir.

Anestezik etkilerin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.1 mg atipamezol/kg viicut agirligi dozu uygulamasi,
hastada 4 dakika sonra pedal refleksin geri donmesine, 7 dakika sonra sternal yatigin
saglanmasina ve 18 dakika sonra ayaga kalkmaya yol agar.

ii) Kas ici uygulama:

Farmakolojik doz: 0.4 mg butorfanol/kg viicut agirligi.

Pratik doz: 0.04 ml iirtin/kg viicut agirligi (0.2 ml {riin/5 kg viicut agirlifi) dozunda; kas ici
uygulanir.

Hemen sonrasinda kas i¢i 0.08 mg/kg medetomidin hidrokloriir/kg viicut agirligr dozu uygulanir.
Butorfanol ve medetomidinin kas i¢i uygulamalarindan 15 dakika sonra, 5 mg ketamin/kg viicut
agirligi dozu kas i¢i uygulanir.

Uygulama sonras1 2—-3 dakika i¢inde hasta yatma pozisyonuna geger, pedal refleksin kaybi ise
enjeksiyondan 3 dakika sonra gerceklesir.

Anestezik etkilerin geri ¢evrilebilmesi i¢in 0.2 mg atipamezol/kg viicut agirligi dozu uygulamasi,
hastada 2 dakika sonra pedal refleksin geri donmesine, 6 dakika sonra sternal yatigin
saglanmasina ve 31 dakika sonra ayaga kalkmaya yol agar.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Butorfanol, kisa siireli analjezi (at, kopek) ya da kisa ile orta siireli analjezi (kedi) gerekli oldugu
durumlarda kullanilir.

Hayvanla temasta gerekli onlemler alinmals, stres faktorlerinden kaginilmalidir.

Kedilerde, butorfanol tek basina kullanildiginda belirgin bir sedasyon meydana gelmez.
Kedilerde butorfanole verilen bireysel yanit degiskenlik gosterebilir. Yeterli analjezik yanit
almamadig1 durumlarda, alternatif bir analjezik ajan kullanilmalidir. Kedilerde dozun artirilmasi,
istenen etkinin siiresini veya siddetini artirmaz.



Herhangi bir kombinasyonu kullanmadan 6nce, diger {iriiniin {iriin 6zellikleri 6zeti bilgilerinde
yer alan kontrendikasyonlar ve uyarilar boliimlerini inceleyiniz.

Butorfanol morfinan tiirevi bir bilesiktir ve bu nedenle opioid etki gosterir.

Uriiniin képek yavrularinda, kedi yavrularinda ve taylarda giivenligi belirlenmemistir. Bu
nedenle, bu hayvanlarda iiriin yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

Antitussif (Oksiirik kesici) oOzellikleri nedeniyle, butorfanol solunum yollarinda mukus
birikimine yol acabilir. Bu nedenle, artmis mukus iiretimiyle iliskili solunum yolu hastalig
bulunan hayvanlarda, butorfanol yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda-risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir (bkz. Bolim 4.8). Solunum depresyonu gelisirse
nalokson antidot olarak kullanilabilir.

az-adrenoseptor agonistleriyle kombinasyon halinde kullanilmadan 6nce rutin kalp oskiiltasyonu
yapilmalidir. Butorfanol ile o2-adrenoseptdr agonistlerinin kombinasyonu, kardiyovaskiiler
hastaligi bulunan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Atropin gibi antikolinerjik ilaglarin
eszamanli kullanimi1 degerlendirilmelidir.

Eszamanli olarak merkezi sinir sistemi depresanlariyla tedavi edilen hayvanlara butorfanol
uygulanirken dikkatli olunmalidir (bkz. Boliim 4.8).

Bradikardi, kalp blogu ve ataksi goriilme riskini artiracagindan; butorfanol ve romifidinin ayni
enjektorde birlikte uygulanmasindan kaginilmalidir.

Atlar:

Uriiniin &nerilen dozda kullanimi gegici ataksi ve/veya eksitasyona yol agabilir. Bu nedenle,
atlara uygulama yapilirken, hem hayvanin hem de kisilerin yaralanmasini énlemek amacryla,
tedavinin uygulanacag fiziki kosullar dikkatle se¢ilmelidir.

Kopekler:

Ven i¢i yolla uygulanirken, yavas enjekte edilmelidir. Bir anda ¢ok miktarda ve hizli sekilde
uygulama yapmayiniz.

MDR1 mutasyonu olan kdpeklerde, doz %25-50 oraninda azaltilmalidir.

Kediler:

Dogru dozun hesaplandigindan emin olmak i¢in kediler tartilmali ve uygulanacak doz, hayvanin
tam olarak belirlenmis viicut agirligina gore hesaplanmalidir. Gerekli doz hacminin dogru
sekilde uygulanabilmesi i¢in uygun dereceli bir enjektér (6rn; insiilin enjektorii veya 1 ml
dereceli enjektor) kullanilmalidir. Tekrarlayan uygulamalar gerekiyorsa, farkli enjeksiyon
bolgeleri secilmelidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim: Butorfanol, plasental bariyeri geger ve siite gecer.
Laboratuvar tiirlerinde yapilan ¢aligsmalar, teratojenik etkilere dair herhangi bir kanit ortaya
koymamistir. Bu veteriner tibbi iiriiniin gebelik ve laktasyon donemlerinde hedef tiirlerdeki
giivenligi belirlenmemistir. Butorfanoliin gebelik ve laktasyon donemlerinde kullanimi
Onerilmez.

ISTENMEYEN ETKILER

Atlar:

Cok yaygin olarak, ataksi goriilebilir. Hafif dereceli ataksi, 3 ile 10 dakika siirebilir. Detomidin
ile kombine olarak uygulanmasi halinde hafif ile siddetli ataksi goriilebilir ancak klinik
caligmalar atlarin yatma olasiliginin olmadigin1 gostermektedir. Kisisel yaralanmalarimin
Onlemesi icin gerekli onlemler alinmalidir.

Yaygin olarak, hafif sedasyon goriilebilir. Uriiniin tek ajan olarak uygulanmasini takiben, atlarin
yaklasik %15 inde ortaya ¢ikabilir.

Cok seyrek olarak, sindirim sistemi rahatsizligi (gastrointestinal hipomotilite) goriilebilir.
Gastrointestinal gecis siiresinde bir azalma olmamakla birlikte, atlarda gastrointestinal kanalin
motilitesi lizerinde advers etkiler olusturabilir. Bu etkiler doza baghdir ve genellikle hafif ve
gecicidir.



Cok seyrek olarak; uyarici lokomotor etkiler (adimlama, kosma hareketleri) goriilebilir.
Cok seyrek olarak, ox-adrenoseptdr agonistleri ile kombinasyon halinde kullanildiginda, kardiyo-
pulmoner depresyon goriilebilir. Bu durum nadiren 6liimciil olabilmektedir.
Kopekler:
Seyrek olarak; ataksi, istahsizlik ve diyare goriilebilir. Bu etkiler ge¢icidir.
Cok seyrek olarak, gastrointestinal hipomotilite ve kas i¢i enjeksiyon sonrasi enjeksiyon
bolgesinde agr1 goriilebilir.
Cok seyrek olarak; solunum depresyonu (solunum hizinda azalma) ve kardiyak depresyon
(bradikardi gelismesi, diastolik basingta azalma) goriilebilir. Depresyonun derecesi doza baglhidir.
Eger solunum depresyonu meydana gelirse, nalokson antidot olarak kullanilabilir. Butorfanol
hizl1 ven i¢i enjeksiyon yoluyla verilirse, orta ile siddetli kardiyopulmoner depresyon meydana
gelebilir.
Kediler:
Seyrek olarak; ataksi, istahsizlik ve diyare goriilebilir.
Cok seyrek olarak; uyarilma, anksiyete, oryantasyon bozuklugu, disfori, midriyazis, solunum
depresyonu goriilebilir.
Cok seyrek olarak; sedasyon, hafif ajitasyon, kas i¢i uygulamay1 takiben enjeksiyon bolgesinde
ani agr ve tekrarlayan uygulamalar durumunda enjeksiyon bolgelerinde irritasyon goriilebilir.
Yan etkiler, asagidaki siklik gruplamasina gore bildirilmektedir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

- Yaygwn (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1 ’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Butorfanol belirli o2-adrenoseptor agonistleri ile (atlarda rofimidin ya da detomidin, kdpek ve
kedilerde medetomidin) kombinasyon halinde kullanildiginda sinerjik etkiler olusturur; bu
durumda butorfanol dozunun azaltilmasi gerekir.

Butorfanol antitussif (6kstiriik kesici) 6zelligi nedeniyle solunum yollarinda mukus birikimine
yol agabileceginden, ekspektoran (balgam soktiiriicii) ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
Karacigerde metabolize edilen diger ilaglarin eszamanli uygulanmasi, butorfanoliin etkisini
artirabilir.

Butorfanol, p-opioid reseptdrlerine karsi antagonistik 6zellik gosterir ve bu nedenle daha once
saf p-opioid agonistleri (6rn; morfin/oksimorfin) almis hayvanlarda analjezik etkiyi ortadan
kaldirabilir.

Butorfanoliin etkilerini siddetlendireceginden anestezikler, merkezi etkili sedatifler veya
solunum depresanlari ile birlikte kullanimi akut izlem ve 6zel dikkat gerektirir. Bu ajanlarin
birlikte kullanilacagi durumlarda, butorfanol dozunda azaltmaya gidilmesi gerekir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Doz agiminin en 6nemli belirtisi, genel bir opioid etkisi olarak solunum depresyonudur. Bir
opioid antagonisti (6rn; nalokson) antidot olarak kullanilabilir.

Butorfanol/az-adrenoseptdr agonistleri kombinasyonlarinin sedatif etkisini tersine ¢evirmek i¢in
atipamezol kullanilabilir. Bu kombinasyonlarin olumsuz kardiyopulmoner etkilerini tersine
cevirmek  icin  ise  daha  yiiksek  atipamezol  dozlar1  gerekebilir. = Ancak
butorfanol/medetomidin/ketamin kombinasyonu kdpeklerde anestezi olusturmak amaciyla kas i¢i
uygulandiginda, atipamezol kullanilmamalidir.

Atlar

Atlarda doz asiminin olasi belirtileri arasinda solunum depresyonu, huzursuzluk/uyarilma, kas
titremesi, ataksi, asir1 salivasyon, gastrointestinal motilitede azalma ve nébet bulunmaktadir.



1,0 mg/kg’lik ven i¢i dozlar (6nerilen dozun 10 kat1), 2 giin boyunca 4 saatlik araliklarla
tekrarlandiginda; gecici advers etkiler meydana gelmistir. Bunlar arasinda ates, hizli solunum,
merkezi sinir sistemi belirtileri (eksitasyon, huzursuzluk, hafif ataksi ve bunu takiben uyku hali)
ve bazen abdominal rahatsizliga neden olabilen gastrointestinal hipomotilite yer alir.

Kopekler ve Kediler

Kedilerde doz asiminin bagslica belirtileri arasinda koordinasyon bozuklugu, salivasyon ve hafif
konviilsiyonlar bulunmaktadir.

Doz asmminda her iki tiirde solunum depresyonu, hipotansiyon, kardiyovaskiiler sistem
bozukluklari, miyozis (kopek)/midriyazis (kedi) ve siddetli vakalarda solunumun durmasi, sok
ve koma goriilebilir. Klinik duruma bagl olarak yogun bakim altinda uygun dnlemler alinmalidir.
En az 24 saat siireyle izlem gereklidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Tiim Hedef Tiirler:

Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilii olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve/veya bobrek hastaligi ge¢cmisi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Butorfanol, serebral yaralanmalar ya da organik beyin lezyonlarinda ve obstriiktif solunum
sistemi hastaliklarinda, kalp fonksiyon bozukluklar1 ya da spastik konviilziyonlarda
kontraendikedir.

Atlar:

Atlarda a2-agonistlerle kombinasyon halinde kullanim:

Bilinen kardiyak ritim bozuklugu veya bradikardisi olan atlarda kullanilmamalidir.

Kombinasyon gastrointestinal motiliteyi azaltacagindan, impaksiyon ile iliskili (tikanma tipi)
kolik vakalarinda kullanilmamalidir.

Gebelik boyunca kombinasyon kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Butorfanol opioid etki gosterir. Bu gii¢lii veteriner tibbi {iriinle kazara kendine enjeksiyondan
kaginmak igin gerekli énlemler alinmalidir. Uriin uygulanana dek igne korunmalidir. Insanlarda
butorfanoliin kazara kendine enjeksiyonu durumunda, en sik goriilebilecek advers etkiler uyku
hali, terleme, mide bulantisi, bag donmesi ve vertigodur. Kazara kendine enjeksiyon durumunda
derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin. ARAC KULLANMAYIN.
Antidot olarak bir opioid antagonisti (6rn; nalokson) kullanilabilir.

Ciltle veya gozlerle temas etmesi durumunda, derhal bol su ile yikayn.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
151g¢1indan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii: 3 yil.

¢ ambalaj ilk acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR



Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢cevreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.
Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde; gri renkli bromobiitil tipa ve mavi renkli flip-off kapak ile kapatilmis, 10
ml’lik seffaf Tip I cam siselerde satisa sunulmustur. Tipa 40 defaya kadar delinebilir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde sadece veteriner hekimlere satilir (VHR-VH).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 23.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
23.06.2026-033/0015

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Nomina Saglik Uriinleri San. Tic. Ltd. Sti.
Altaygcesme Mah. Camli Sok. Ofis Park Is Merkezi Apt. No: 21/21 Maltepe/ISTANBUL

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

Aksu Eczacilik ve Ilag San. Ith. Thr. Ltd. Sti

Bat1 Sitesi Mahallesi Gersan Sanayi Sitesi Arif Halic1 Sokak No:32, 34, 36, 38
Yenimahalle/ ANKARA

Dis Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
THORFANOL 10 mg/ml
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Sedatif, Pre-anestezik
BILESIMIi:

Her ml’ sinde 10 mg Butorfanole esdeger 14,58 mg Butorfanol tartarat ve antimikrobiyal
koruyucu madde olarak 0,1 mg Benzetonyum kloriir i¢ceren; renksiz, berrak ve steril ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Atlarda, kedilerde ve kopeklerde analjezik, sedatif ve pre-anestezik olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Atlar: Ven i¢i (IV) uygulama.

Kopekler ve Kediler: Ven i¢i (IV), deri alt1 (SC) ya da kas i¢i (IM) uygulama.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
151g¢indan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii: 3 yil. ic ambalaj ilk acildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; gri renkli bromobiitil tipa ve mavi renkli flip-off kapak ile kapatilmis, 10
ml’lik seffaf Tip I cam siselerde satisa sunulmustur. Tipa 40 defaya kadar delinebilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
23.06.2026-033/0015

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Nomina Saglik Uriinleri San. Tic. Ltd. Sti.
Altaygcesme Mah. Camli Sok. Ofis Park Is Merkezi Apt. No: 21/21 Maltepe/ISTANBUL

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

Aksu Eczacilik ve Ilag San. Ith. Thr. Ltd. Sti

Bat1 Sitesi Mahallesi Gersan Sanayi Sitesi Arif Halic1 Sokak No:32, 34, 36, 38
Yenimahalle/ ANKARA

Seri No:

Uretin Tarihi:
Son Kul. Tarihi:
KDYV Dahil PSF:

I¢ Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
THORFANOL 10 mg/ml
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Analjezik, Sedatif, Pre-anestezik

Her ml’ de, 10 mg Butorfanol (14,58 mg Butorfanol tartarat) igerir.

Atlarda ven i¢i; kdpekler ve kedilerde ven igi, deri alti, kas i¢i uygulanir.

Kullanmadan dnce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan korunarak saklanmalidir.

Raf éomrii: 3 yil.

Ik agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

PAZARLAMA IZNi SAHIBI: Nomina Saglik Uriinleri San. Tic. Ltd. Sti.
URETICI FIRMA: Aksu Eczacilik ve Ila¢ San. ith. Thr. Ltd. Sti

Seri No:

Uretin Tarihi:

Son Kul. Tarihi:






