PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi
Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektioneste, liuos
2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:
Vaikuttava aine:
Butorfanoli 10 mg
(tartraattina)

(vastaten 14,58 mg butorfanolitartraattia)

Apuaine:
Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Kirkas, vériton tai lahes variton liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa.

4. Kayttdaiheet

HEVONEN

Kipulddkkeend
Ruoansulatuskanavan koliikin aiheuttaman vatsakivun lievittdminen.

Sedaation aikaansaamiseksi (vhdistelmakédytossa

Sedaatioon yhdessi tiettyjen a2-adrenoseptoriagonistien (detomidiini, romifidiini) kanssa. Terapeuttisiin ja
diagnostisiin toimenpiteisiin, kuten pieniin kirurgisiin toimenpiteisiin seisovalle hevoselle.

KOIRA

Kipulddkkeend
Lievén tai kohtalaisen viskeraalisen kivun ja lievan tai kohtalaisen kivun lievittaminen

pehmytkudosleikkauksen jdlkeen.

Sedaation aikaansaamiseksi (vhdistelmakaytossa

Syvéadn sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Pre-anestesiologisena
Valmisteen kéyttd ennen anestesiaa on johtanut anestesia-aineiden induktioannoksen annosperusteiseen

pienenemiseen.

Anestesia-aineena (yhdistelméikaytdssa)

Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.



KISSA

Kipulddkkeend
Lievittdd kohtalaista postoperatiivista kipua pehmytkudoskirurgian ja pienten kirurgisten toimenpiteiden

jalkeen.

Sedaation aikaansaamiseksi (vhdistelmakaytossa

Syvéin sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesia-aineena (yhdistelméakéaytdssa)

Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

5. Vasta-aiheet

Kaikki kohdelajit

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa on yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kdyttad eldimilld, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten toimintah&irio.

Ei saa kdyttdd aivovammojen tai orgaanisten aivovaurioiden yhteydessa eika eldimilld, joilla on
obstruktiivinen hengityselinsairaus, syddmen toimintahdirio tai spastisia tiloja.

HEVONEN

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:

Ei saa kdyttaa hevosilla, joilla on ennestdédn syddmen rytmihdirioité tai bradykardiaa.

Ei saa kdyttad impaktioon liittyvissé koliikkitapauksissa, koska yhdistelmé& vdhentdd ruoansulatuskanavan
liikkkuvuutta.

Ei saa kayttaa hevosilla, joilla on keuhkolaajentuma, koska valmisteella voi olla hengityselimid heikentava
vaikutus.

Katso myos kohta 6.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Butorfanoli on tarkoitettu kdytettdvéksi tilanteissa, joissa tarvitaan lyhytkestoista kivunlievitysta (hevonen,

koira) tai lyhyt- tai keskipitkdaikaista kivunlievitysta (kissa).

Reaktio butorfanoliin voi vaihdella kissoilla yksil6llisesti. Jos valmiste ei saa aikaan asianmukaista
kivunlievitystd, on kdytettava toista kipuldadketta.
Annoksen lisddminen ei valttamatta lisdad kivunlievitysvaikutusta tai sen kestoa kissoilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ennen kuin kaytdt yhdistelmid, tutustu muiden valmisteiden valmisteyhteenvedoissa oleviin vasta-aiheisiin,

vieroitusaikoihin ja varoituksiin.

Tuotteen turvallisuutta koiranpennuilla, kissanpennuilla ja varsoilla ei ole varmistettu. Sen vuoksi valmistetta
tulisi kdyttdd ndilld eldimilld ainoastaan vastuullisen eldinlddkéarin tekeméan hydty-riskiarvion perusteella.

Antitussiivisten ominaisuuksiensa vuoksi butorfanoli voi johtaa liman kertymiseen hengitysteihin (ks. kohta
3.8). Sen vuoksi eldimill4, joilla on hengitystiesairauksia lisadntyneelld limatuotannolla, butorfanolia tulisi
kdyttdd vasta silloin, kun vastaava eldinldédkari on arvioinut hyoty-riskisuhteen.



Sydadmen rutiininomainen auskultointi on suoritettava ennen kayttéd yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien
kanssa. Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistien yhdistelmaa on kéytettava varoen niilla eldimilld, joilla on
syddn- ja verisuonitauti. Antikolinergisten ladkkeiden, esim. atropiinin, samanaikaista kédytt6a tulisi harkita.
Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistin yhdistelméa on kaytettdva varoen niilla eldimill, joilla on lieva tai
kohtalainen maksan tai munuaisten toimintahdirio.

Ole varovainen annettaessa butorfanolia eldimille, joita hoidetaan samanaikaisesti keskushermostoa
lamaavilla 1adkkeilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Butorfanolilla on opioidien kaltainen vaikutus. Butorfanolin yleisimmaét haittavaikutukset ihmisilld ovat

uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja pyorrytys, ja niitd voi esiintyé tahattoman itseinjektion jdlkeen.
Varotoimia on noudatettava timan voimakkaan eldinlddkkeen tahattoman itseinjektion valttdmiseksi. Jos
itseinjektiota tapahtuu vahingossa, hakeudu vélittémaésti 1adkéarin hoitoon ja ndyta ladkarille kopio
pakkausselosteesta tai etiketisti. ALA aja autoa, koska voi esiinty sedaatiota, huimausta ja sekavuutta.
Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistin (esim. naloksoni) avulla.

Tholle ja silmiin vahingossa joutunut aine on pestédva vélittomasti vedelld.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Butorfanolin kéyttda ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kun butorfanolia kdytetddn yhdessa tiettyjen sedatiivien, kuten adrenergisten o2-agonistien (romifidiini tai

detomidiini hevosilla, medetomidiini koirilla ja kissoilla) kanssa, syntyy synergistisid vaikutuksia, jotka
edellyttavat butorfanoliannoksen pienentamisté (ks. kohta 3.9).

Butorfanolilla on antitussiivisia ominaisuuksia, eiké sitd saa kayttdd yhdessd yskanlddkkeen kanssa, koska
tdma voi johtaa liman kertymiseen hengitysteihin.

Butorfanolilla on antagonistisia ominaisuuksia mu-opiaattireseptoreihin (1) ndhden, ja se voi poistaa
puhtaiden p-opioidiagonistien (esim. morfiini / oksimorfiini) kipua lieventdvin vaikutuksen niilld eldimilla,
jotka ovat jo saaneet nditd aineita.

Muiden keskushermostoa lamaavien sedatiivien samanaikainen kaytt6é todennédkoisesti voimistaa butorfanolin
vaikutuksia, joten nditd lddkkeitd tulee kdyttda varoen. Butorfanoliannosta on pienennettdvd, kun nditd aineita
annetaan samanaikaisesti.

Yliannostus:

Yliannostuksen tidrkein seuraus on hengitysjérjestelmédn lamaantuminen. Tama voidaan kumota naloksonilla.
Muita mahdollisia yliannostuksen merkkeja hevosilla ovat levottomuus/kiihtyneisyys, lihasvapina, ataksia,
hypersalivaatio, heikentynyt ruoansulatuskanavan liikkuvuus ja kouristukset. Kissoilla yliannostuksen
tarkeimmaét merkit ovat koordinaation hdiriintyminen, syljeneritys ja lievit kouristukset. Yhdistelmien
vaikutuksen kumoamiseksi voidaan kayttda atipametsolia, paitsi silloin, kun koiran anestesian
aikaansaamiseksi on kéytetty lihaksensisdisesti butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin yhdistelmaa. Tassd
tapauksessa atipametsolia ei saa kayttdd. Ks. kohta "Annettavat méérét ja antoreitti" annoksia koskevia tietoja
varten.

Kavttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketta ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Hevonen, koira, kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kipu pistoskohdassa’

! Lihaksensisdisen injektion jilkeen

Hevonen:

Hyvin yleinen
(>1 elédin 10 hoidetusta eldimesta):

Ataksia*®

Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Sedaatio (lievd)*

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan liikkuvuus®
Kiyskentely®
Syddmen lamaantuminen’

! Lihaksensisdisen injektion jilkeen
?Lievd; voi kestdd 3-10 minuuttia.

? Lievéd tai vaikeaa ataksiaa voi esiintyd yhdessi detomidiinin kanssa, mutta Kliiniset tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd hevosten kaatuminen on epatodenndkoisté. Itsensd vahingoittamisen estdmiseksi on

noudatettava tavanomaisia varotoimenpiteita.

* Jos valmistetta annetaan ainoana aineena, sen jilkeen voi esiintyd noin 15 %:lla hevosista
> voi my6s vaikuttaa negatiivisesti hevosten ruoansulatuskanavan liikkuvuuteen, vaikka ruoansulatuskanavan
lapimenoaika ei olekaan lyhentynyt. Nama vaikutukset liittyvét annokseen ja ovat yleensd vahdisid ja

ohimenevii.

®voi aiheuttaa kiihtyneit liikehirioitd (kdyskentely)
7Kaytettdessid yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien kanssa voi hyvin harvoin esiintyé sydan-
ja keuhkojédrjestelmén lamaantumista. Namaé tapaukset voivat harvoin johtaa kuolemaan.

Koira:
Harvinainen Anoreksia®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta): Ataksia®
Ripuli®

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Hengitysjérjestelméin lamaantuminen®
Sydidmen lamaantuminen’

Ruoansulatuskanavan liikkuvuuden viheneminen

8 Ohimeneva

?hengitystaajuuden laskua, bradykardian kehittymisté ja diastolisen paineen laskua voi esiintyé.

Lamaantumisen aste riippuu annoksesta.

Kissa:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiihtyneisyys
Ahdistus
Disorientaatio




Dysforia
Mydriaasi

Hengitysjdrjestelman lamaantuminen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdmdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Hevonen: laskimoon (i.v.).

Koira ja kissa: laskimoon (i.v.), ihon alle (s.c.) ja lihakseen (i.m.).

Kun ladkettd annetaan laskimonsisdisend injektiona, sitd ei saa antaa boluksena.
Jos tarvitaan toistuvia s.c. - tai i.m.-annoksia, tulee kayttda eri injektiokohtia.
Kumitulppaa ei saa lapéistd yli 30 kertaa.

HEVONEN

Kipuldédkkeena

Monoterapia:

0,1 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 1 ml valmistetta/100 painokiloa kohti laskimonsisdisend injektiona.
Annos voidaan toistaa tarvittaessa. Kipua lievittdva vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa injektiosta.

Sedaation aikaansaamiseksi

Detomidiinin kanssa:

Detomidiinihydrokloridi: 0,012 mg/kg laskimoon, minka jélkeen 5 minuutin kuluessa.
Butorfanoli: 0,025 mg/kg eli 0,25 ml/100 kg laskimoon.

Romifidiinin kanssa:
Romifidiini: 0,04-0,12 mg/kg laskimoon, minka jdlkeen 5 minuutin kuluessa.
Butorfanoli: 0,02 mg/kg eli 0,2 ml/100 kg laskimoon.

KOIRA

Kipulddkkeena

Monoterapia:

0,2-0,3 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 0,02-0,03 ml valmistetta painokiloa kohti injektiona laskimoon,
lihakseen tai ihon alle.

Annetaan 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista, jotta kipua voidaan lieventda toipumisvaiheessa. Toista
annos tarpeen mukaan.

Sedaation aikaansaamiseksi

Medetomidiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1 mg/kg eli 0,01 ml/kg laskimoon tai lihakseen.

Medetomidiini: 0,01-0,025 mg/kg laskimoon tai lihakseen.

Odota 20 minuuttia sedaatiotilan kehittymiseen ennen toimenpiteen aloittamista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Pre-anestesiologisena

Monoterapia koirien kivunlievitykseen:

0,1-0,2 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 0,01-0,02 ml valmistetta painokiloa kohti laskimoon, lihakseen tai
ihon alle 15 minuuttia ennen induktiota.

Anestesia-aineena

Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1 mg/kg eli 0,01 ml/kg lihakseen.

Medetomidiini: 0,025 mg/kg lihakseen, minka jélkeen 15 minuutin kuluttua.
Ketamiini: 5 mg/kg lihakseen.

Téatd yhdistelméaa ei ole suositeltavaa kumota koiralla atipametsolilla.

Pre-anestesiologisena

Yhdessé asepromatsiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,1-0,2 mg/kg eli 0,01-0,02 ml/kg lihakseen tai laskimoon.

Asepromatsiini: 0,02 mg/kg.

Vaikutuksen alkamiseen on varattava vahintddn 20 minuuttia, mutta esilddkityksen ja induktion vélisen ajan
on oltava 20-120 minuutin vélilla.

KISSA

Kipulddkkeend

Ennen leikkausta:

0,4 mg butorfanolia/kg eli 0,04 ml tuotetta/kg lihakseen tai ihon alle.

Annetaan 15-30 minuuttia ennen anestesia-aineiden suonensisdistd induktiota.

Annetaan 5 minuuttia ennen i.m.-induktiopuudutusaineita, kuten i.m.-asepromatsiinin/ketamiinin tai
ksylatsiinin/ketamiinin yhdistelmia. Katso my®&s kohta 4.2 kivunlievityksen kestosta.

Leikkauksen jdlkeen:
Annetaan 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista, jotta kipua voidaan lieventéda toipumisvaiheessa:

joko 0,4 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 0,04 ml tuotetta painokiloa kohti ihon alle tai lihakseen
tai 0,1 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 0,01 ml valmistetta painokiloa kohti laskimoon.

Sedaation aikaansaamiseksi

Medetomidiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,4 mg butorfanolia/kg eli 0,04 ml/kg lihakseen tai ihon alle.
Medetomidiini: 0,05 mg/kg ihon alle.

Haavan ompeluun on kéytettdva paikallispuudutusta.

Anestesia-aineena
Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Injektio lihakseen:
Butorfanoli: 0,4 mg butorfanolia/kg eli 0,04 ml/kg lihakseen.

Medetomidiini: 0,08 mg/kg lihakseen.
Ketamiini: 5 mg/kg lihakseen.

Laskimonsisdinen injektio:

Butorfanoli: 0,1 mg butorfanolia/kg eli 0,01 ml/kg laskimoon.

Medetomidiini: 0,04 mg/kg laskimoon.

Ketamiini: 1,25-2,5 mg/kg laskimoon (riippuen tarvittavasta anestesian syvyydestd).




9. Annostusohjeet

Koira: Kun ladkettd annetaan laskimonsisdisend injektiona, sité ei saa antaa boluksena.

10. Varoajat

Hevonen:

Teurastus: Nolla vrk.

Maito: Nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eldinlaikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 43063

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 10 ml:n injektiopullon.

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 20 ml:n injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamadara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
29.05.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista
ilmoittamista varten:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Lisdtietoja

Ei oleellinen.


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans

Butorfanol 10 mg

(som tartrat)

(motsvarande 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjilpamne:
Bensetoniumklorid 0,1 mg

Klar, farglos till nastan farglos 16sning.

3. Djurslag

Haist, hund och katt.

4. Anvandningsomraden
HAST

Som smiartstillande medel
Lindring av buksmaértor orsakade av kolik av gastrointestinalt ursprung.

Som lugnande medel (i kombination)

For sedering i kombination med vissa a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin). For terapeutiska och
diagnostiska atgéarder saisom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hést.

HUND

Som smiartstillande medel
Lindring av lindrig till mattlig visceral smérta och lindrig till mattlig smarta efter mjukdelskirurgi.

Som lugnande medel (i kombination)

For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som en pre-anestetisk substans
Anviandning av produkten fore anestesi har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen for induktion av
anestesimedel.

Som bedévningsmedel (i kombination)

Som en del av anestesin i kombination med medetomidin och ketamin.



KATT

Som smartstillande medel
For att lindra mattlig postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi och mindre kirurgiska ingrepp.

Som lugnande medel (i kombination)

For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som bedévningsmedel (i kombination)

Som en del av anestesin i kombination med medetomidin och ketamin.

5. Kontraindikationer

Alla malarter

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

Anvénd inte vid allvarlig dysfunktion i lever och/eller njurar.

Anvénd inte vid hjarnskada eller organiska hjarnskador samt till djur med obstruktiv andningssjukdom,
hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvénd inte till hastar med befintlig hjartarytmi eller bradykardi.

Anvénd inte vid kolik i samband med uppstotning eftersom kombinationen kan orsaka en minskning av den
gastrointestinala rorligheten.

Anvind inte till hdstar med emfysem pa grund av en moijlig depressiv effekt pa andningssystemet.

Se dven avsnitt 6.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Butorfanol &r avsett att anvandas i situationer dar kortvarig analgesi (hést, hund) eller kort- till medellangvarig

analgesi (katt) kravs.

Svaret pa butorfanol kan variera individuellt hos katter. Vid avsaknad av tillrdcklig analgetisk effekt bor ett
annat analgetikum anvéndas.
En 6kning av dosen kanske inte 6kar intensiteten eller varaktigheten av analgesin hos katter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Innan du anvénder nagra kombinationer, l4s kontraindikationer, karenstider och varningar som finns pa de

andra produkternas produktresuméer.

Séakerheten for produkten hos valpar, kattungar och f6l har inte faststéllts. Till dessa djur ska produkten dérfor
endast anvandas efter en bedémning av risker och férdelar av ansvarig veterinar.

Pa grund av sina hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till ansamling av slem i luftvdgarna (se avsnitt
3.8). Hos djur med luftvigssjukdomar som forknippas med 6kad slemproduktion ska butorfanol darfér endast
anvandas efter en beddmning av risker och foérdelar av ansvarig veterindr.Rutinmaéssig hjartauskultation ska
utforas fore anvandning i kombination med a2-adrenoceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och a?2-
adrenoceptoragonister ska anvidndas med forsiktighet till djur med hjart-kéarlsjukdom. Samtidig anvdndning av
antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin, bor 6vervagas.

Kombinationen av butorfanol och en a2-adrenoceptoragonist ska anvandas med forsiktighet till djur med mild
till mattlig lever- eller njurfunktionsnedsattning.
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Var forsiktig vid administrering av butorfanol till djur som samtidigt behandlas med centralnervésa depressiva
medel.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Butorfanol har opioidliknande aktivitet. De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos ménniskor ar

dasighet, svettningar, illamaende, yrsel och svindel och dessa kan upptrada efter oavsiktlig sjdlvinjektion.
Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion med detta potenta
veterindrmedicinska ldkemedel. Om oavsiktlig sjdlvinjektion intraffar, uppsck omedelbart ldkare och visa en
kopia av bipacksedeln eller etiketten fér likaren. KOR INTE bil, eftersom sedering, yrsel och férvirring kan
forekomma. Effekterna kan upphdvas genom administrering av en opioidantagonist (t.ex. naloxon).

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

Dréktighet och digivning:
Sdkerheten for det veterindrmedicinska lakemedlet har inte faststdllts under graviditet och amning hos de

djurarter som ldkemedlet &r avsett for.
Anvéndning av butorfanol rekommenderas inte under graviditet och amning.

Interaktion med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Nar butorfanol anvinds i kombination med sérskilda lugnande medel, t.ex. adrenerga o2-agonister (romifidin

eller detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) uppstar synergistiska effekter som kraver en
minskning av butorfanoldosen (se avsnitt 3.9).

Butorfanol har hostddimpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med slemlésande medel
eftersom detta kan leda till ansamling av slem i luftvégarna.

Butorfanol har antagonistiska egenskaper mot mu-opiatreceptorer () och kan ta bort den analgetiska effekten
av rena p-opioidagonister (t.ex. morfin/oxymorfin) hos djur som redan har fatt dessa medel.

Samtidig anvdndning av andra lugnande medel f6r det centrala nervsystemet forvantas forstiarka effekterna av
butorfanol, sa dessa ldkemedel bor anvandas med forsiktighet. En reducerad dos av butorfanol bor ges nér
dessa medel administreras samtidigt.

Overdosering:
Den viktigaste foljden av 6verdosering dr andningsdepression. Detta kan upphdvas med naloxon. Andra

mojliga tecken pa 6verdosering hos héstar &r rastloshet/upphetsning, muskeltremor, ataxi, hypersalivation,
minskad rérlighet i mag-tarmkanalen och kramper. Hos katter &r de viktigaste tecknen p& éverdosering stord
koordination, salivutséndring och lindriga kramper. For att upphdva effekten av kombinationer kan
atipamezol anvandas, utom ndr en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvénts
intramuskulart for att framkalla anestesi hos hunden. I detta fall ska atipamezol inte anvédndas. Se "Mangder
som ska administreras och administreringsvag" for information om doser.

Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvdndningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7.  Biverkningar

Hast, hundr, katt:
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Mycket séllsynta Smiirta vid injektionsstéllet!

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

! Efter intramuskulér injektion

Hast:
Mycket vanliga Ataxi*?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Sedering (mild)*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Motilitet i mag-tarmkanalen®
(firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Pacing®
rapporterade hdndelser inkluderade): Hjirtdepression’

! Efter intramuskulir injektion

2Mild; kan kvarstd i 3 till 10 minuter.

3 Mild till svar ataxi kan férekomma i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att det &r
osannolikt att hédstarna kollapsar. Normala forsiktighetsatgarder bor iakttas for att férhindra sjalvskada.

* Efter administrering av produkten som enda medel, kan férekomma hos cirka 15 % av histarna

> Kan ocksé ha biverkningar pa motiliteten i mag-tarmkanalen hos histar, &ven om det inte forekommer ndgon
minskning av transittiden i mag-tarmkanalen. Dessa effekter &r dosrelaterade och I allménhet mindre och
overgaende.

®Kan orsaka excitatorisk paverkan pa rérelseapparaten (pacing)

’Vid anvindning i kombination med a2-adrenoceptoragonister kan depression av hjirt-lungsystemet
forekomma i mycket sédllsynta fall. I dessa fall kan dédsfall intréffa i sallsynta fall.

Hund:

Sallsynta Anorexia®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Ataxia®

Diarré®

Mycket séllsynta Andningsdepression’

(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Hjértdepression®

rapporterade hdndelser inkluderade): Minskning av gastrointestinal motilitet
8 Overgéende

°En minskning av andningsfrekvensen, utveckling av bradykardi och en minskning av det diastoliska trycket
kan férekomma. Graden av depression dr dosberoende.

Katt:
Mycket séllsynta Excitation
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Angest
rapporterade hdndelser inkluderade): Desorientering
Dysfori
Mydriasis
Andningsdepression
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

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

Haést: intravends anvdndning (i.v.).

Hund och katt: intravens anvédndning (i.v.), subkutan anvandning (s.c.) och intramuskulér anvéndning (i.m.).
Vid administrering som intravends injektion, injicera inte som en bolus.

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

Gummipropparna far inte punkteras mer dn 30 ganger.

HAST

Som smiartstillande medel

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt/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., f6ljt 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., f6ljt 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 produkten/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
injektion.

Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhdmtningsfasen. 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 produkten/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c. givet 15

minuter fore induktion.
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Som bedévningsmedel

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 ar inte tillradligt att reversera denna kombination hos hund med atipamezol.

Som en pre-anestetisk substans

I 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 smartstillande medel

Preoperativ:

0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av produkten/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 produkten/kg kroppsvikt s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml av produkten/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 lokalbedévning bor anvandas vid suturering av saren.

Som bedévningsmedel
I kombination med medetomidin och ketamin:

L.m.-administration:

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 kroppsvikti.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.
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10. Karenstider

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

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 30 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 43063

Forpackningsstorlekar:

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 dndrades

29.05.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av forsdljningstillstdndet och tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssatser och
kontaktuppgifter for rapportering av missténkta biverkningar:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway,
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Irland
Telefon: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Ovrig information

Ej relevant.
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