BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Dolorex vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for hést, hund och katt

2 Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Butorfanol 10 mg (motsvarande butorfanoltartrat 14,6 mg).

Hjilpamnen:
Bensetoniumklorid 0,1 mg.

Férglos vattenlosning.

3. Djurslag

Hast, hund och katt.

4. Anvindningsomraden

Butorfanol dr avsett att anvindas dé kortvarig (héstar och hundar) eller kortvarig till medellang (katter)
smartlindring erfordras. For information om forvintad varaktighet av smartlindringen efter
behandling, se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)”.

Hist:
For lindring av smarta i samband med kolik med ursprung i magtarmkanalen.
For s6vning i kombination med vissa a2-adrenoreceptoragonister (se avsnitt 8).

Hund:
For lindring av mattlig smérta frén inre organ.
For sdvning i kombination med vissa lakemedel som kallas o2-adrenoreceptoragonister (se avsnitt 8).

Katt:
For lindring av mattlig smérta i samband med mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med tidigare lever- eller njursjukdom.
Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Butorfanol/detomidin-kombination:

Anvind inte kombinationen till hdstar med kdnd hjértrytmrubbning eller langsam hjértrytm.
Kombinationen orsakar en minskning av rorligheten i magtarmkanalen och ska dérfor inte anvéndas
vid fall av kolik med diagnosticerad forstoppning.

6. Sarskilda varningar



Sérskilda varningar:

Hos katt kan det individuella svaret pé butorfanol variera. Vid otillrdcklig smértlindring ska ett annat
smirtlindrande ldkemedel anvéndas (se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvag(ar)”). En 6kning av dosen behover inte innebéra en 6kning av intensiteten eller
varaktigheten av smartlindringen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for saker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Butorfanol dr ett morfinderivat och har ddrmed opioida effekter.

Hast:

Anvéndning av likemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergéende svérighet att samordna
rorelser och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa patienter och personer vid behandling av
histar bor behandlingsplatsen dérfor viljas noga.

Hast, hund och katt:

Pa grund av dess hostddimpande egenskaper kan butorfanol ge en ansamling av slem i
andningsvégarna. Till djur med luftvigssjukdomar med 6kad slemproduktion eller till djur som
behandlas med slemldsande medel ska butorfanol darfor endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Samtidig anvéndning av andra likemedel som verkar dimpande pa centrala nervsystemet kan
forstéirka effekterna av butorfanol och saddana likemedel ska anvéndas med forsiktighet. En ldgre dos
ska anvédndas nér sidana ldkemedel ges samtidigt.

Kombinationen av butorfanol och likemedel som kallas a2-adrenoreceptoragonister ska anvindas
med forsiktighet till djur med hjért-kéarlsjukdom. Samtidig anvédndning av antikolinerga lakemedel,
t.ex. atropin, ska Overvégas.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos unga valpar, kattungar och f61. Anvindning av
lakemedlet till dessa grupper ska endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Forsiktighetsatgérder ska vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjilvinjektion. Vid oavsiktlig
sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Kor inte bil.

Effekterna av butorfanol inkluderar minskad vakenhet, yrsel och forvirring. Effekterna kan motverkas
med en sé kallad opioidantagonist, t.ex. naloxon.

Vid stink pa hud eller i 6gon, skolj omedelbart.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts for djurslagen under dréktighet och digivning.
Anvindning av ldkemedlet rekommenderas inte under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Butorfanol kan anvéndas i kombination med andra lugnande medel, sdsom o.2-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin eller detomidin till hdstar och medetomidin till hundar) da
forstarkta effekter kan forvéntas. Darfor &r en 1&mplig dosminskning nddvéndig vid samtidig
anviandning med ett sidant ldkemedel (se dosering).

Pé grund av dess hdmmande verkan pé en receptor som kallas p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort
den smairtlindrande effekten hos djur som redan har fatt lakemedel av typen rena pi-
opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).

Overdosering:



Det framsta tecknet pa 6verdosering dr nedsatt andning, vilken om den &r allvarlig kan motverkas med
en sa kallad opioidantagonist (t ex naloxon).

Andra mojliga tecken pa dverdosering hos hést ar rastloshet/upphetsning, muskelskakningar, svérighet
att samordna rorelser, 6kad salivering, minskad rorlighet i magtarmkanalen och krampanfall.

Hos katt dr de frimsta tecknen pa 6verdosering okoordinerade rorelser, salivering och milda
krampanfall.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7 Biverkningar

Hast:

Mycket sillsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Trampande', ataxi (svérighet att samordna rorelser), sedering (minskad vakenhet), gastrointestinal
hypomotilitet (minskad rorlighet i magtarmkanalen), hjartdepression (ddmpande eftekt pa hjértat).

! Lokomotorisk stimulering.

Hund:

Mycket sillsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Hjartdepression (ddmpande effekt pa hjirtat), andningsdepression (nedsatt andning)’, anorexi
(aptitloshet), diarré, gastrointestinal hypomotilitet (minskad rorlighet i magtarmkanalen), smérta vid
injektionsstéllet?, sedering (minskad vakenhet).

'Naloxon kan anvindas som motgift.
2] samband med intramuskuldr injektion.

Katt:

Mycket sillsynta (firre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Mydriasis (forstorad pupill), desorietering, sedering (minskad vakenhet), irritation vid
injektionsstillet', omedelbar smirta efter injicering, agitation (rastldshet)?, dysfori (obehag).

'Vid upprepade injektioner.
ZMild.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet {for forsiljning 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, administreringsséitt och administreringsvig(ar)


http://www.lakemedelsverket.se/

For analgesi:

Hast:

Intravends anvéandning (ges i ett blodkarl).
0,05 till 0,1 mg/kg

(dvs. 2,5 till 5 ml for 500 kg kroppsvikt)

Hund:

Intravends anvéndning (ges i ett blodkarl).
0,2 till 0,4 mg/kg

(dvs. 0,2 till 0,4 ml/10 kg kroppsvikt)
Snabb intravends injektion ska undvikas.

Katt:

Subkutan anvdndning (ges under huden).
0,4 mg/kg

(dvs. 0,2 ml/5 kg kroppsvikt)

Butorfanol dr avsett att anvindas dé kortvarig (héstar och hundar) eller kortvarig till medellang (katter)
smirtlindring erfordras. Smairtlindringen intrdder vanligen inom 15 minuter efter anvindning hos hist,
hund och katt. Hos hést varar den smértlindrande effekten efter en intravends engangsdos vanligen i
15—60 minuter. Hos hund varar effekten i 15-30 minuter efter en intravends engangsdosering.
Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade
behandlingar ska baseras pa kliniskt svar. I de fall dér ett behov av en mer langvarig smértlindring kan
forvintas ska ett annat likemedel anvindas.

Hos katter med smaérta fran inre organ har smértlindrande effekt visats under 15 minuter och upp till 6
timmar efter anvindning av butorfanol. Hos katter med smaérta fran sjukdom eller skador har
varaktigheten av smartlindringen varit avsevért kortare. Beroende pa kliniskt svar kan
lakemedelsbehandlingen upprepas inom 6 timmar. Vid otillrdcklig smértlindring kan ett alternativt
smartlindrande lakemedel, sdsom en annan lamplig opioid och/eller ett NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel) 6vervégas. Vid anvéndning av ett alternativt smartlindrande
lakemedel ska butorfanols aktivitet pa receptorer som kallas opioidreceptorer beaktas.

For sedering:

Butorfanol kan anvéndas i kombination med likemedel som kallas a2-adrenoreceptoragonister (t.ex.
(me)detomidin eller romifidin). Justering av dosen krévs dé enligt foljande rekommendationer:

Hast: Detomidin: 0,01-0,02 mg/kg intravends anvéndning (ges i ett blodkarl).
Butorfanol: 0,01 — 0,02 mg/kg intravends anvéindning (ges i ett blodkérl).
Detomidin ska ges upp till 5 minuter fore butorfanol.

Romifidin: 0,05 mg/kg intravenods anvandning (ges i ett blodkérl).
Butorfanol: 0,02 mg/kg intravenods anvandning (ges i ett blodkarl).
Romifidin kan ges samtidigt med eller 4 minuter fore butorfanol.
Hund: Medetomidin: 0,01-0,03 mg/kg intramuskulér anvéndning (ges i muskeln).
Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg intramuskuldr anvéndning (ges 1 muskeln).

Medetomidin och butorfanol kan ges samtidigt.

Proppen ska inte punkteras mer dn 25 ginger.

9. Réad om korrekt administrering



Katter ska vigas for att sikerstélla att korrekt dos berdknas. En lampligt graderad spruta maste
anvindas fOr att sékerstilla att den korrekta erforderliga dosvolymen ges (t.ex. en insulinspruta eller en
graderad 1 ml spruta).

Om upprepade behandlingar krévs ska olika injektionsstéllen anvéndas.

10. Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och féorpackningsstorlekar
MTnr: 24777

Injektionsflaska om 10 ml
Injektionsflaska om 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast findrades
26 november 2025

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

Unterschleissheim, Bavaria, 85716
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17. Ovrig information



