BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som tartrat)

(Motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat)
Hjalpamne:

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Klar, farglos till néstan farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast, hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

HAST
Som smaértlindring
Lindring av buksmartor orsakade av kolik med ursprung i mag-tarmkanalen.

Som lugnande (i kombination med andra lakemedel)
For sedering i kombination med vissa alfa2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).
For behandling och diagnos, sasom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hast.

HUND

Som smértlindring

Lindring av mild till mattlig sméarta i de inre organen (visceral smarta) och lindring av mild till mattlig
smarta efter operation.

Som lugnande (i kombination med andra lakemedel)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som férmedicinering infér bedévning
Anvandning av lakemedlet fore beddvning har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen for
induktion av anestesimedel.

Som beddvningsmedel (i kombination med andra Idkemedel)
Som en del av bedévning i kombination med medetomidin och ketamin.

KATT
Som smértlindring
For att lindra mattlig smarta efter operation och smartlindring under operation.




Som lugnande (i kombination med andra l&kemedel)
For djup sedering (narkos) i kombination med medetomidin.

Som beddvningsmedel (i kombination med andra lakemedel)
Som en del av beddvning i kombination med medetomidin och ketamin.

5. Kontraindikationer

For alla djurslag

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte hos djur med svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvand inte vid hjarnskada eller organiska hjarnskador (synliga skador i hjarnvavnaden) eller till djur
med sjukdomar med forhindrad andning (obstruktiv lungsjukdom), forsdmrad hjartfunktion eller
tillstand av okade muskelspanningar (spasticitet).

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Kombinationen skall inte anvéandas till hastar med befintlig hjartrytmrubbning eller langsam hjartrytm
(bradykardi).

Kombinationen orsakar en minskning av rérligheten i mag-tarmsystemet och skall foljaktligen inte
anvandas vid kolik i samband med foderdverfylinad.

Pa grund av en eventuell hammande effekt pa andningssystemet far lakemedlet inte anvandas till
hastar med emfysem.

Se aven avsnitt 6.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Butorfanol &r avsett att anvandas dar det behdvs en kortvarig smartlindring (hast, hund) eller kortvarig
till medellang smartlindring (katt).

Hos katter kan den individuella reaktionen pa butorfanol variera. Om katten inte far tillracklig
smartlindring ska ett annat smértlindrande lakemedel anvédndas. Hos katter orsakar en dosdkning inte
nagon starkare eller mer langvarig effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Innan du anvander nagra kombinationer, las kontraindikationer, karenstider och varningar som finns
pa de andra lakemedlet produktresuméer.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts hos valpar, kattungar eller f6l. Anvandningen av lakemedlet
pa dessa grupper skall goras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinar.

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i
andningsvagarna (se avsnitt 3.8). Till djur med luftvagssjukdomar med ékad slemproduktion skall
butorfanol endast anvandas pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinaren.

Rutinméssig hjértavlyssning skall utforas fore anvandning i kombination med alfa2-
adrenoceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och alfa2-adrenoceptoragonister skall anvéndas
med forsiktighet till djur med hjart-kérlsjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel,
t.ex. atropin, skall Gvervégas.

Kombinationen av butorfanol och en alfa2-adrenoceptoragonist skall anvandas med forsiktighet till
djur med mild till mattlig lever- eller njur funktions nedsattning.

Var forsiktig vid administrering av butorfanol till djur som samtidigt behandlas med centralnervisa
depressiva lakemedel.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Butorfanol har opioidliknande aktivitet.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos manniska ar dasighet, svettning, illamaende, yrsel och
svindel och dessa kan forekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.

Forsiktighet skall vidtas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion med detta potenta
veterindrmedicinska lakemedel. Om oavsiktlig sjalvinjektion intraffar, uppsok omedelbart lakare och
visa en kopia av bipacksedeln eller etiketten for lakaren. KOR INTE BIL, eftersom sedering, yrsel och
forvirring kan forekomma. Effekterna kan upphévas genom administrering av en opioidantagonist
(t.ex. naloxon).

Vid oavsiktligt spill pa hud och 6gon ska dessa omedelbart tvattas med vatten.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts for djurslagen under dréktighet och digivning.

Anvandning av butorfanol rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Interaktion med andra l&kemedel och dvriga interaktioner:

Nér butorfanol anvands i kombination med vissa lugnande medel, t.ex. adrenerga alfa2-agonister
(romifidin eller detomidin hos hastar, medetomidin hos hundar och katter) uppstar synergistiska
effekter som kréver en minskning av butorfanoldosen (se avsnitt 3.9).

Butorfanol har hostddmpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med slemldsande
medel eftersom detta kan leda till ansamling av slem i luftvdgarna.

Butorfanol har antagonistiska egenskaper mot opiat-my (w)-receptorer och kan ta bort den analgetiska
effekten av rena opiod-my (u)-agonister (t.ex. morfin/oxymorfin) hos djur som redan har fatt dessa
lakemedel.

Samtidig anvandning av andra lugnande medel for det centrala nervsystemet forvéntas forstarka
effekterna av butorfanol, sa dessa lakemedel bor anvandas med forsiktighet. En reducerad dos av
butorfanol bor ges nar dessa lakemedel administreras samtidigt.

Overdosering:
Den viktigaste foljden av 6verdosering ar andningsdepression. Detta kan upphédvas med naloxon.

Andra majliga tecken pa dverdosering hos héstar ar rastléshet/upphetsning, muskeldarrningar, ataxi
(oférmaga att koordinera muskelrorelser), hypersalivering, minskad rorlighet i mag-tarmsystemet och
krampanfall. Hos katt ar de huvudsakliga tecknen pa 6verdosering en bristande koordination,
salivering och milda krampanfall. For att upphéva effekten av kombinationer kan atipamezol
anvéndas, utom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvénts
intramuskul&rt for att framkalla anestesi hos hunden. | detta fall ska atipamezol inte anvéndas. Se "
Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)" for information om doser.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anviandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast, hund, katt:

Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstallet?




(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Efter intramuskulér injektion

Hast:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Ataxi (oférmaga att koordinera muskelrorelser)?3

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Sedering (mild)*

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Storningar i mag-tarmkanalen®
Trampande®
Hjartdepression’

L Efter intramuskuléar injektion
2 Mild; kan kvarsta i 3 till 10 minuter.

8 Mild till svar ataxi kan forekomma i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att

det ar osannolikt att hastarna kollapsar. Normala forsiktighetsatgéarder bor iakttas for att forhindra

sjalvskada.

4 Efter administrering av lakemedlet (utan kombination av andra lakemedel), kan férekomma hos cirka

15 % av hastarna.

5 Kan ocksa ha biverkningar pa motiliteten i mag-tarmkanalen hos hastar, &ven om det inte

forekommer nagon minskning av transittiden i mag-tarmkanalen. Dessa effekter ar dosrelaterade och

| allmanhet mindre och 6vergaende.

® Kan orsaka excitatorisk paverkan pa rorelseapparaten (pacing).
"Vid anvéandning i kombination med alfa2-adrenoceptoragonister kan depression av hjart-
lungsystemet forekomma i mycket sallsynta fall. | dessa fall kan dodsfall intraffa i séllsynta fall.

Hund:

Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Anorexi (aptitloshet)®
Ataxi (oférmaga att koordinera muskelrorelser)®
Diarré®

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Andningsdepression®
Hjartdepression®
Minskad rorlighet i mag-tarmkanalen

8 Overgéende

° En minskning av andningsfrekvensen, utveckling av bradykardi (langsam hjértrytm) och en
minskning av det diastoliska trycket kan férekomma. Graden av depression &r dosberoende.

Katt:

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Upphetsning

Angest (oro)

Desorientering

Dysfori (nedstdmdhet)

Mydriasis (utvidgning av pupiller)

4




Andningsdepression

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hést: intravends anvandning (i.v.).

Hund och Katt: intravends anvandning (i.v.), subkutan anvandning (s.c.) och intramuskulér anvandning
(i.m.).

Vid administrering som intravends injektion, injicera inte som en bolus.

Om upprepade s.c.- eller i.m.-administreringar krévs, anvand olika injektionsstallen.

Forslutningen far inte punkteras mer an 30 ganger.

HAST

Som smartstillande medel

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedle/100 kg kroppsvikt i.v.. Dosen kan upprepas
efter behov. Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektionen.

Som lugnande medel

Med detomidin:

Detomidine hydrochloride: 0,012 mg/kg kroppsvikt i.v., fljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,025 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,25 ml/100 kg kroppsvikt i.v.

Med romifidin:
Romifidine: 0,04-0,12 mg/kg kroppsvikt i.v., foljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,02 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,2 ml/100 kg kroppsvikt i.v..

HUND

Som smartstillande medel

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,02-0,03 ml av lakemedle/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
injektion.

Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhamtningsfasen.
Upprepa dosen vid behov.

Som lugnande medel

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v. eller i.m.
Medetomidine: 0,01-0,025 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m.

Lat sederingen verka i 20 minuter innan ingreppet paborjas.

Som en pre-anestetisk substans

Monoterapi for analgesi hos hundar:

0,1-0,2 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml av ldkemedle/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
givet 15 minuter fore induktion.



http://www.lakemedelsverket.se/

Som beddvningsmedel

I kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.m.

Medetomidine: 0,025 mg/kg kroppsvikt i.m., foljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m..

Det rekommenderas inte att reversera denna kombination hos hund med atipamezol.

Som en pre-anestetisk substans

| kombination med acepromazin:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt i.m. eller i.v.

Acepromazin; 0,02 mg/kg kroppsvikt

Vénta minst 20 minuter for att effekten ska intrdda, men tiden mellan premedicinering och induktion
kan variera mellan 20 och 120 minuter.

KATT

Som smértstillande medel

Preoperativ:

0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av lakemedle/kg kroppsvikt i.m. eller s.c.
Administrera 15-30 minuter fore administrering av i.v.-induktion med anestesimedel.
Administrera 5 minuter fore induktion med i.m.-induktionsanestetika, t.ex. kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se dven avsnitt 4.2 for analgesins varaktighet.

Postoperativ:

Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhamtningsfasen:
antingen 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av ldkemedle/kg kroppsvikt s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml av lakemedle/kg kroppsvikt i.v.

Som lugnande medel

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m. eller s.c.
Medetomidine: 0,05 mg/kg kroppsvikt s.c..

Ytterligare lokalbedovning ska anvéandas vid suturering av saren.

Som bedévningsmedel

I kombination med medetomidin och ketamin:

I.m. administrering:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m.
Medetomidine: 0,08 mg/kg kroppsvikt i.m.

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m..

l.v. administrering:

Butorfanol: 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v..
Medetomidine: 0,04 mg/kg kroppsvikt i.v..

Ketamin: 1,25-2,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (beroende pa vilket djup av anestesi som kravs).

9. Rad om korrekt administrering

Hund: Vid administrering som intravends injektion, injicera inte som en bolus.

10. Karenstider

Hést:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.



Mijolk: Noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
65503
Férpackningsstorlekar:

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 10 ml.
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 20 ml..

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2025-08-18

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av forsaljningstillstdndet och tillverkare som ansvarar for frisldppande av
tillverkningssatser och kontaktuppgifter for rapportering av misstankta biverkningar:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

Telefon: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17.  Ovrig information

Ej relevant.



