PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

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

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Butorphanol 10 mg
(als Butorphanoltartrat 14,58 mg)
Sonstige Bestandteile:
Benzethoniumchlorid 0,1 mg

Klare, farblose bis nahezu farblose Injektionslosung.

3. Zieltierart(en)

Pferde, Hunde, Katzen

4. Anwendungsgebiet(e)

Pferde

Zur Analgesie

Fiir die kurzzeitige Behandlung von Schmerzen, wie bei Koliken gastrointestinalen Ursprungs.

Zur Sedierung und zur Prianésthesie

In Kombination mit a2-Adrenoceptor Agonisten (Detomidin, Romifidin, Xylazin):

Fiir therapeutische und diagnostische Maflnahmen wie kleinere chirurgische Eingriffe am stehenden

Pferd sowie Sedierung widersetzlicher Patienten.

Hunde, Katzen

Zur Analgesie

Zur Linderung maBiger viszeraler Schmerzen, z.B. pra- und postoperative sowie posttraumatische
Schmerzen.

Zur Sedierung
In Kombination mit a,-Adrenoceptor Agonisten (Medetomidin).

Zur Prianisthesie
Als Bestandteil der Allgemeinandsthesie (Medetomidin, Ketamin).



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen, bei Schideltraumata oder
organischen Hirnldsionen und bei Tieren mit obstruktiven Atemwegserkrankungen, Herzerkrankungen
oder Krampfleiden.

Bei Kombinationsanwendung mit a,-Agonisten beim Pferd:

Nicht anwenden bei bestehenden Herzarrhythmien oder Bradykardie.

Nicht anwenden bei Koliken mit Kotanschoppung, da die Kombination eine verminderte
gastrointestinale Motilitdt bewirkt.

Die Kombination nicht wihrend der Trachtigkeit anwenden.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Die beim Umgang mit Tieren notwendigen Vorsichtsmafnahmen sind zu beachten. Unnétige
Stressbelastung ist zu vermeiden.

Bei Katzen kann die individuelle Reaktion auf Butorphanol unterschiedlich ausfallen. Bei Ausbleiben
einer angemessenen schmerzlindernden Wirkung sollte ein anderes Analgetikum verwendet werden.

Eine Erhohung der Dosis gewéhrleistet keine Steigerung der Intensitidt oder Dauer der
Schmerzlinderung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Hunde- und Katzenwelpen sowie Fohlen wurde nicht
untersucht. Bei diesen Tiergruppen ist das Tierarzneimittel nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt zu verabreichen.

Aufgrund seiner hustendimpfenden Eigenschaften kann Butorphanol zu einer Schleimansammlung in
den Atemwegen fiihren. Deshalb sollte Butorphanol bei Tieren mit respiratorischen Erkrankungen, die
mit vermehrter Schleimproduktion einhergehen, nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden. Im Falle einer Atemdepression kann Naloxon
als Gegenmittel eingesetzt werden.

Bei behandelten Tieren kann eine Sedierung auftreten. Die Kombination von Butorphanol mit a,-
Adrenozeptor-Agonisten sollte bei Tieren mit kardiovaskuléren Erkrankungen nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung anticholinerger Arzneimittel, wie z.B.
Atropin, sollte in Erwédgung gezogen werden. Vor der Anwendung des Tierarzneimittels in
Kombination mit a,-Adrenozeptor-Agonisten sollte routineméBig eine Herzauskultation durchgefiihrt
werden.

Die Verabreichung von Butorphanol und Romifidin in einer Mischspritze sollte wegen vermehrt
auftretender Bradycardie, Herzblock und Ataxie vermieden werden.

Pferde

Die Anwendung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosierung kann zu voriibergehender Ataxie
und/oder Erregung fiihren. Um Verletzungen des Patienten und der beteiligten Personen vorzubeugen,
sollte deshalb der Behandlungsort sorgfaltig ausgewahlt werden.

Hunde
Bei Hunden mit MDR 1-Mutation ist die Dosis um 25 — 50 % zu reduzieren.



Katzen

Katzen sollten gewogen werden, um eine korrekte Dosisberechnung zu gewéhrleisten. Eine geeignete
skalierte Spritze muss verwendet werden, um die notwendige Dosis genau verabreichen zu konnen
(z.B. eine Insulinspritze oder eine skalierte 1-ml-Spritze). Sofern wiederholte Verabreichungen
erforderlich sind, sollten unterschiedliche Injektionsstellen genutzt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Butorphanol hat opioiddhnliche Wirkung. VorsichtsmaBinahmen zur Vermeidung versehentlicher
(Selbst-)Injektion mit diesem stark wirkenden Tierarzneimittel sollten getroffen werden. Die
haufigsten unerwiinschten Wirkungen von Butorphanol beim Menschen, die nach versehentlicher
Selbstinjektion auftreten konnen, sind Schlifrigkeit, Transpiration, Ubelkeit, Benommenheit und
Schwindel.

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. Bei Haut- und Augenkontakt sofort mit Wasser
spiilen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Butorphanol durchdringt die Plazentaschranke und geht in die Milch iiber. Teratogene Effekte konnten
bei Studien mit Labortieren nicht belegt werden. Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels
wihrend Tréachtigkeit und Laktation wurde bei den Zieltierarten nicht untersucht. Die Anwendung von
Butorphanol wihrend der Trachtigkeit und Laktation wird daher nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Wirkstoffen, die in der Leber verstoffwechselt
werden, kann die Wirkung von Butorphanol verstéarken.

Wird Butorphanol gleichzeitig mit andsthetisch-, zentral ddimpfenden- bzw. atemdepressiv
wirkenden Arzneimitteln verabreicht, sind additive Effekte zu erwarten. Wird Butorphanol in
diesem Zusammenhang verwendet, ist eine genaue Uberwachung und sorgfiltige
Dosisanpassung erforderlich.

Die Anwendung von Butorphanol kann die analgetische Wirkung zuvor verabreichter reiner p-
Opioid-Analgetika autheben.

Uberdosierung:
Pferde

Wie allgemein von Opioiden bekannt, konnen erhdhte Dosierungen zu Atemdepression fiihren.
Intravendse Verabreichung von 1 mg/kg (das entspricht dem 10-fachen der empfohlenen Dosierung),
iiber 2 Tage lang in 4 Stunden Intervallen fiihrte zu voriibergehenden unerwiinschten Wirkungen
einschlieBlich Fieber, Tachypnoe, ZNS-Symptomatik (Ubererregbarkeit, Unruhe, leichte Ataxie bis zu
Somnolenz) und gastrointestinaler Hypomotilitdt, manchmal verbunden mit abdominalen
Beschwerden. Als Antidot kann ein Opioid-Antagonist (z.B. Naloxon) verwendet werden.

Hunde, Katzen

Miosis (Hund)/Mydriasis (Katze), Atemdepression, Hypotension, Kreislaufstorungen sowie in
schweren Féllen Atemstillstand, Schock und Koma.

GegenmafBnahmen sollten unter intensivmedizinischer Uberwachung, entsprechend der klinischen
Situation, erfolgen. Eine Uberwachung iiber mindestens 24 Stunden ist angezeigt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




7. Nebenwirkungen

Pferde:
Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Ataxie (Inkoordination)!, Sedierung?.

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
Unwillkiirliche Bewegungen?®; Hypomotilitéit (langsame Bewegungen) des Verdauungstrakts?;
Atemdepression’; Kardiodepression (verminderte Herztétigkeit).

' Ungefihr 3 — 15 Minuten andauernd.

2 Mild.

3 Laufbewegungen.

4Mild und vortibergehend. Eine von Butorphanol ausgeldste Verminderung der gastrointestinalen
Motilitdt wird durch a,-Agonisten verstarkt.

> Die atemwegsdepressiven Effekte der a,-Agonisten konnen durch Butorphanol verstiarkt werden,
besonders wenn die Atemfunktion bereits beeintrachtigt ist.

Hunde:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Ataxie (Inkoordination); Anorexie (Appetitlosigkeit); Diarrhoe (Durchfall).

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):
Atemdepression; Kardiodepression (verminderte Herztatigkeit); Schmerz an der Injektionsstelle!;
Hypomotilitit (langsame Bewegungen) des Verdauungstrakts.

' Im Zusammenhang mit der intramuskuldren Injektion.

Katzen:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Ataxie (Inkoordination); Anorexie (Appetitlosigkeit); Diarrhoe (Durchfall).

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
Atemdepression; Kardiodepression (verminderte Herztdtigkeit); Schmerz an der Injektionsstelle!;
Hypomotilitdt (langsame Bewegungen) des Verdauungstrakts; Agitation (Erregung), Angstzustinde;
Sedierung, Mydriasis (Pupillenerweiterung), Desorientiertheit; Dysphorie (Unbehagen).

'Tm Zusammenhang mit der intramuskulédren Injektion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien,

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen (i.v.), intramuskulédren (i.m.) oder subkutanen (s.c.) Anwendung.
Pferde: intravenos

Hunde: intravends, subkutan oder intramuskular
Katzen: intravends oder subkutan


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

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

Pferde

Zur Analgesie
Monoanwendung:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg KGW) i.v.

Zur Sedierung und zur Priaanéisthesie

Mit Detomidin:

Detomidin: 0,012 mg/kg i.v., innerhalb von 5 Minuten gefolgt von
Butorphanol: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg KGW) i.v.

Mit Romifidin:
Romifidin: 0,05 mg/kg i.v., innerhalb von 5 Minuten gefolgt von
Butorphanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg KGW) i.v.

Mit Xylazin:
Xylazin: 0,5 mg/kg i.v., nach 3 — 5 Minuten gefolgt von

Butorphanol: 0,05 - 0,1 mg/kg (0,5 - 1 ml/100 kg KGW) i.v.
Hunde

Zur Analgesie

Monoanwendung:

0,1 — 0,4 mg/kg (0,01 — 0,04 ml/’kg KGW) langsam i.v. (unterer bis mittlerer Dosisbereich) sowie i.m.,
s.C.

Fiir eine ausreichende Analgesie nach der Operation und wéhrend der Aufwachphase sollte die
Injektion 15 Minuten vor Ende der Anésthesie verabreicht werden.

Zur Sedierung

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg KGW) i.v., i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kg i.v., i.m.

Zur Prianisthesie

Mit Medetomidin und Ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/’kg KGW) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., nach 15 Minuten gefolgt von
Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Atipamezol 0,1mg/kg KGW kann nur dann zur Antagonisierung von Medetomidin verabreicht
werden, wenn die Ketamin-Wirkung abgeklungen ist.

Katzen

Zur Analgesie

Monoanwendung:

15 Minuten vor dem Aufwachen

entweder: 0,4 mg/kg (0,04 ml’kg KGW) s.c.
oder: 0,1 mg/kg (0,01 ml/’kg KGW) i.v.




Zur Sedierung

Mit Medetomidin:

Butorphanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg KGW) s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg s.c.

Fiir ausgedehnte Wundversorgungen sollte zusétzlich eine Lokalanésthesie verwendet werden.
Eine Medetomidin-Antagonisierung ist mit 0,125 mg Atipamezol/’kg KGW moglich.

Zur Prianisthesie

Mit Medetomidin und Ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg KGW) i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamin: 1,5 mg/kg i.v.

Atipamezol 0,1 mg/kg KGW kann nur dann zur Antagonisierung von Medetomidin verabreicht
werden, wenn die Ketamin-Wirkung abgeklungen ist.

Den Gummistopfen nicht mehr als 25-mal durchstechen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Butorphanol ist fiir Fille geeignet, bei denen eine kurze (Pferde und Hunde) sowie eine kurze bis
mittelfristige (Katzen) Schmerzausschaltung erforderlich ist. Eine wiederholte Verabreichung ist
moglich. Bedarf und Zeitpunkt der Wiederholungsbehandlung richten sich nach dem klinischen Bild.
Eine Analgesie stellt sich im Allgemeinen 15 Minuten nach Verabreichung bei Pferden, Hunden und
Katzen ein. Nach einmaliger intravendser Verabreichung hélt die Analgesie bei Pferden in der Regel
bis zu 2 Stunden an, bei Hunden bis zu 30 Minuten. Bei Katzen mit viszeralen Schmerzen wurde ein
schmerzlindernder Effekt bis zu sechs Stunden nachgewiesen. Bei Katzen mit somatischen Schmerzen
war die Dauer der Schmerzlinderung bedeutend kiirzer.

Eine schnelle intravenose Injektion sollte vermieden werden.
Das Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln in einer Spritze mischen.

10. Wartezeiten

Pferde:
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagertemperaturen erforderlich.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton nach ,,Exp.* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primirverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Z.Nr.: 8-00912

Packungsgrofen:
1x10ml, 5x 10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
07/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VetViva Richter GmbH
Durisolstraf3e 14

4600 Wels

Osterreich

adverse.events@vetviva.com
Tel: +43 664 8455326

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Rezept- und apothekenpflichtig.
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