1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Butordol 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Butorfanoli 10 mg vastaten butorfanolitartraattia 14,6 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Natriumsitraattidihydraatti

Natriumkloridi

Sitruunahappomonohydraatti

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Viriton vesipohjainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettavaksi, kun tarvitaan lyhytkestoista (hevonen ja koira) ja lyhytta-
keskipitkaa (kissa) analgesiaa. Hoitoa seuraavan analgesian kestoa koskevan tiedon osalta katso kohta
4.2.

Hevonen:

Ruoansulatuskanavaperdisestéd koliikista johtuvan kivun lievitykseen.

Sedaatioon yhdessa tiettyjen a2-adrenoseptori agonistien kanssa (katso kohta 3.9).

Koira:

Kohtalaisen viskeraalisen kivun lievitykseen koiralle.

Sedaatioon yhdessa tiettyjen a2-adrenoseptori agonistien kanssa (katso kohta 3.9).

Kissa:
Kohtalaisen kivun lievitykseen pehmytkudoskirurgian yhteydessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda eldimilla, joilla on todettu maksa- tai munuaissairaus.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



Butorfanoli-detomidiiniyhdistelma:

Yhdistelméa ei tule kayttdad hevosilla, joilla on todettu syddmen rytmihéirio tai harvalydntisyys.
Yhdistelmé aiheuttaa ruoansulatuskanavan motiliteetin vdhentymistd, joten sitd ei tule kayttaa
koliikkitapauksissa, joihin liittyy impaktio.

3.4 Erityisvaroitukset

Kissoilla vaste butorfanolille voi vaihdella yksildllisesti. Jos riittdvéd analgeettinen vaste puuttuu, on
kaytettdva vaihtoehtoisia kipua lievittdvia aineita (katso kohta 3.9). Annoksen lisddminen ei
valttamatta lisdd analgesian voimakkuutta tai kestoa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Butorfanoli on morfinaanijohdannainen, joten silld on opioidivaikutus.

Hevonen:

Eldinladkkeen kaytto suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevéén ataksiaan ja/tai kiihtyneisyyteen.
Téaten paikka, jossa hoitoa annetaan, tulee valita huolella, jotta valtytddn hevosen ja ihmisten
loukkaantumisilta.

Hevonen, koira ja kissa:
Yskénarsytysta vahentavistd vaikutuksista johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymiseen

hengitysteihin. Téastd johtuen butorfanolia tulisi kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekemén
hy6ty-haitta-arvion perusteella eldimilld, joilla on hengityselinsairaus, johon liittyy lisdantynyt
limaneritys, tai eldimilld, joita hoidetaan limaa irrottavilla yskanlaakkeilla.

Muiden keskushermostoa lamaavien ladkkeiden samanaikainen kéytto voi tehostaa butorfanolin
vaikutuksia, joten tdllaisia 1d4kkeitd tulee kdyttdd harkiten. Annettaessa nditd aineita samanaikaisesti
tulee annoksia pienentaa.

Butorfanolin ja a2-adrenoseptori agonistien yhdistelméaa tulee kéyttda harkiten eldimilld, joilla on

syddn- ja verisuonitauti. Antikolinergisen lddkkeen, kuten atropiinin, samanaikaista kayttoa tulisi
harkita.

Eldinlaédkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu nuorilla koiranpennuilla, kissanpennuilla eiké varsoilla.

Nailld ryhmilla eldinlddkkeen kdyton tulee perustua hoitavan elédinldédkarin tekeméaan hyoty-haitta-
arvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vahinkoinjektiota / injektiota itseensa tulee vélttad. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
valittomadsti 1adkdrin puoleen ja ndytetd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys. Al4 aja itse autoa.
Butorfanolin vaikutuksiin kuuluvat sedaatio, huimaus ja sekavuus. Vaikutukset voidaan kumota
opioidiantagonistilla, kuten naloksonilla.

Huubhtele roiskeet silmistd ja iholta valittomasti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen Askeltaminen (pacing)’,




(< 1 elédin 10 000 hoidetusta ataksia, sedaatio,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. ruoansulatuskanavan motiliteetin vdhentyminen,
mukaan luettuina):

sydan ja verisuonielinten depressio.

!Kiihottavia lokomotorisia vaikutuksia.

Koira:
Hyvin harvinainen Sydén ja verisuonielinten depressio,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta hengityslama’,

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. anoreksia,
mukaan luettuina):

ripuli, ruoansulatuskanavan motiliteetin vdhentyminen,
pistoskohdan kipu?,

sedaatio.

! Naloksonia voidaan kéyttda vastalddkkeend.
?Yhdistetty lihaksensisdiseen injektioon.

Kissa:
Hyvin harvinainen Mydriaasi,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta sekavuus, sedaatio,

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

: istoskohdan drsytys', viliton kipu injisoitaessa,
mukaan luettuina): P yty pu inj

levottomuus?,

huonovointisuus.

'Toistuvien annostelujen yhteydessé.

?Lievéd.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilla.
Eldinladkkeen kayttda ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Butorfanolia voidaan kayttda yhdessa muiden rauhoittavien ladkkeiden, kuten a2-adrenoseptori
agonistien kanssa (esim. romifidiini tai detomidiini hevoselle ja medetomidiini koiralle), jolloin on
odotettavissa synergistinen vaikutus. Tdmén vuoksi annoksen vdhentdminen on valttdmatontd, kun
tillaisia aineita kdytetddn samanaikaisesti (katso kohta 3.9).

Butorfanolin antagonistisista ominaisuuksista myy (p) -opioidireseptoriin johtuen se saattaa poistaa
analgeettisen vaikutuksen eldimill4, jotka ovat jo saaneet puhdasta myy () - opioidi reseptorin
agonistia (morfiini/oksimorfiini).

3.9 Antoreitit ja annostus

Analgesia:

Hevonen:



Laskimoon.
0,05-0,1 mg/kg
(vastaten 2,5—5 ml per 500 elopainokiloa)

Koira:

Laskimoon.

0,2—-0,4 mg/kg

(vastaten 0,2—0,4 ml per 10 elopainokiloa)
Nopeaa laskimonsisdistd injektiota tulee vélttaa.

Butorfanoli on tarkoitettu kdytettdavéksi silloin, kun tarvitaan lyhytkestoista analgesiaa. Hoitoa
seuraavan analgesian kestoa koskevan tiedon osalta katso kohta 4.2. Butorfanolin annostus voidaan
tarvittaessa uusia. Uusinta-annostuksen tarve ja ajoitus perustuu kliiniseen vasteeseen. Tapauksissa,
joissa todenndkoisesti tarvitaan pidempikestoista analgesiaa, on kéytettdva muita lddkeaineita.

Kissa:

Thon alle.

0,4 mg/kg

(vastaten 0,2 ml / 5 elopainokiloa)

Kissat tulee punnita, jotta varmistutaan oikeasta annoksesta. On kéytettdva tarkoituksenmukaisella
asteikolla varustettuja ruiskuja, jotta varmistutaan tdsmaéllisestd annostelusta vaadituilla annostilavuuksilla
(esim. 1 ml ruisku mitta-asteikolla tai insuliiniruisku).

Kissalla butorfanolia kéytetddn, kun tarvitaan lyhyttd tai keskipitkdd analgesiaa. Tietoa odotettavissa
olevasta analgesian kestosta hoidon jdlkeen voi katsoa kohdasta 4.2. Riippuen kliinisestd vasteesta,
eldinlddkettd voidaan annostella uudestaan kuuden tunnin kuluessa. Jos riittdvd analgeettinen vaste
puuttuu (katso kohta 3.5), on harkittava vaihtoehtoisen kipua lievittdvdn aineen, kuten toisen
opioidianalgeetin ja/tai ei-steroidisen anti-inflammatorisen lddkkeen kayttdd. Kaikessa vaihtoehtoisessa
analgesiassa on otettava huomioon butorfanolin vaikutus opioidi-reseptoreissa, mikéd on kuvattu luvussa
3.8.

Jos tarvitaan toistuvia annoksia, on kdytettdva eri injektiokohtaa.
Rauhoitus:

Butorfanolia voidaan kayttdd yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien kanssa (kuten (me)detomidiini ja
romifidiini). Yhteiskdytossa annos tulee mukauttaa seuraavia suosituksia noudattaen:

Hevonen:

Laskimoon.

Detomidiini: 0,01-0,02 mg/kg

Butorfanoli: 0,01-0,02 mg/kg

Detomidiini tulisi antaa 5 minuuttia ennen butorfanolia
Romifidiini: 0,05 mg/kg

Butorfanoli: 0,02 mg/kg

Romifidiini voidaan antaa samanaikaisesti tai 4 minuuttia ennen butorfanolia.
Koira:

Lihakseen.

Medetomidiini:  0,01-0,03 mg/kg

Butorfanoli: 0,1-0,2 mg/kg

Medetomidiini ja butorfanoli voidaan antaa samanaikaisesti.

Kumitulppaa ei pitdisi ldpdista yli 25 kertaa.



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen pddoire on hengityslama. Vakava lamaannus voidaan hoitaa opioidiantagonistilla
(esim. naloksoni).

Muita mahdollisia yliannostusoireita hevosella ovat levottomuus/hermostuneisuus, lihasvérina,
ataksia, lisddntynyt syljeneritys, ruoansulatuskanavan motiliteetin vdhentyminen ja kohtaukset.
Kissalla yliannostuksen pddoireet ovat koordinaatiohdiriot, syljeneritys ja lievat kouristukset.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Hevonen:
Teurastus: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN02AF01
4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanolitartraatti (R(-)-enantiomeeri) on keskushermostoon vaikuttava kipuldidke. Sen vaikutus on
agonisti-antagonistinen keskushermoston opioidireseptoreissa: agonistinen kappa (k) -reseptoreissa ja
antagonistinen myy (j1) -reseptoreissa. Kappa (k) -reseptorit kontrolloivat analgesiaa ja sedaatiota
ilman kardiopulmonaalisen jérjestelmdn lamaantumista ja ruumiinldimmon laskua. Sen sijaan myy (j)
-reseptorit kontrolloivat supraspinaalista analgesiaa, sedaatiota ja kardiopulmonaalisen jdrjestelmén
lamaantumista sekd ruumiinlammon laskua.

Butorfanolin agonistinen vaikutus on 10 kertaa potentimpi antagonistiseen verrattuna.

Analgesian alku ja kesto:
Hevosella, koiralla ja kissalla analgesia alkaa yleensd 15 minuutin kuluttua annosta. Hevosella

analgesia kestdd yleensd 15—60 minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annoksen jilkeen. Koiralla se
kestdd 15—30 minuuttia yksittdisen laskimonsisdisen annoksen jélkeen.

Kissoilla, joilla on viskeraalista kipua, on osoitettu 15 minuutista korkeintaan kuuteen tuntiin kestava
analgeettinen vaikutus butorfanolin annostelun jalkeen. Kissoilla, joilla on somaattista kipua,
analgesian kesto on ollut huomattavasti lyhyempi.

4.3 Farmakokinetiikka

Hevosella laskimonsisdisen annon jdlkeen butorfanolin puhdistuma on suuri (keskimdarin 1,3 1/h/kg).
Sen terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskiarvo <1 tuntia), mika tarkoittaa, ettd
laskimonsisdisen annostelun jalkeen 97 % annoksesta eliminoituu keskimé&érin alle 5 tunnissa.

Koiralla lihaksensisdisen annostelun jalkeen butorfanolin puhdistuma on suuri (noin 3,5 1/h/kg). Sen
terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskiarvo <2 tuntia), mika tarkoittaa, ettd lihaksensisdisen
annostelun jalkeen 97 % annoksesta eliminoituu keskiméaarin alle 10 tunnissa. Toistetun annostuksen
farmakokinetiikkaa ja laskimonsisdisen annostuksen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.

Kissalla ihonalaisen annostelun jélkeen butorfanolin puhdistuma on alhainen (<1320 ml/kg/h). Sen
terminaalinen puoliintumisaika on suhteellisen pitkd (noin 6 tuntia) tarkoittaen, ettd 97 % annoksesta
eliminoituu keskimdarin 30 tunnissa.

Toistetun annostuksen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.



Butorfanoli metaboloituu suurelta osin maksassa ja erittyy virtsaan. Sen jakautumistilavuus on suuri,
mika viittaa laajaan jakautumiseen kudoksiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (10 ml): 2 vuotta.
Avaamattoman pakkauksen kestoaika (50 ml): 3 vuotta.

Sisdpakkauksen (10 ml ja 50 ml) ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyd.
Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa 10 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu halogenoidulla
butyylikumitulpalla (tyyppié I) ja alumiinisulkimella.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22887

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

24/08/2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



21.8.2025
10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Butordol 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast, hund och katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Butorfanol 10 mg motsvarande butorfanoltartrat 14,6 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensetoniumklorid 0,1 mg

Natriumcitratdihydrat

Natriumklorid

Citronsyramonohydrat

Vatten for injektionsvéatskor

Férglos vattenbaserad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Butorfanol &r avsett att anvdndas da kortvarig (hédst och hund) och kortvarig till medelldng (katt)
analgesi erfordras.

For information om férvantad duration av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2.

Hast:
For lindring av smaérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.
For sedering i kombination med vissa a2-adrenoreceptoragonister (se avsnitt 3.9).

Hund:
For lindring av mattlig visceral smérta.
For sedering i kombination med vissa a«2-adrenoreceptoragonister (se avsnitt 3.9).

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



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med lever- eller njursjukdom.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

Butorfanol/detomidin-kombination:

Kombinationen ska inte anvéndas till hdstar med kadnd hjartrytmrubbning eller bradykardi.
Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och ska foljaktligen inte
anvandas vid fall av kolik med diagnosticerad forstoppning.

3.4 Sarskilda varningar

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Vid uteblivet adekvat analgesisvar ska annat
analgetikum anvéndas (se avsnitt 3.9). En 6kning av dosen behaver inte innebéra en 6kning av
intensiteten eller durationen av analgesin.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Butorfanol &r ett morfinderivat och har ddrmed opioida effekter.

Hast:

Anvindning av likemedlet med rekommenderad dos kan leda till Gvergdende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patient och personer vid behandling av héstar bor
behandlingsplatsen darfor véiljas med omsorg.

Haést, hund och katt:

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i
andningsvégarna. Till djur med respiratoriska sjukdomar med 6kad slemproduktion eller till djur som
behandlas med slemlésande medel ska butorfanol darfér endast anviandas pa grundval av en nytta/risk-
analys gjord av ansvarig veterindr.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel som verkar dimpande pa centrala nervsystemet kan
forvantas potentiera effekterna av butorfanol, och sadana lakemedel ska anvandas med forsiktighet. En
lagre dos ska anvdndas vid samtidig administrering av sddana preparat.

Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister ska anvdndas med forsiktighet till djur
med hjart/kérl-sjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin, ska 6vervégas.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts hos unga valpar, kattungar och f6l. Anviandning av lakemedlet
till dessa grupper ska goras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

Effekterna av butorfanol omfattar sedering, yrsel och forvirring. Effekterna kan motverkas med en
opioidantagonist, t.ex naloxon.

Skolj bort stdank fran hud och 6gon omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:



Mycket sdllsynta Trampande',

(férre @n 1 av 10 000 behandlade ataxi, sedering,
,dl‘“’ enstaka rapporterade handelser minskad gastrointestinal motilitet,
inkluderade):

ddmpande effekt pa hjart/kérl systemet.

! Stimulering lokomotoriska effekter

Hund:
Mycket séllsynta Dampande effect pa hjart/karl systemet,
(farre @n 1 av 10 000 behandlade andningsdepression’,
djur, enstaka rapporterade hdndelser .
. anorexi,
inkluderade):

diarré, minskad gastrointestinal motilitet,
smarta vid injektionsstillet?,

sedering.

! Naloxon kan anvindas som antidot
? 1 samband med intramuskulér injektion

Katt:
Mycket séllsynta Mydriasis,
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade desorientering, sedering,
.dJ ur, enstaka rapporterade handelser irritation vid injektionsstéllet', omedelbar smérta vid
inkluderade): s
injektion,
agitation?,
dysfori.

' Vid upprepade administreringar
2 Mild

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststallts for djurslagen under draktighet och laktation.
Anviéndning av ldkemedlets rekommenderas inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Butorfanol kan anvéndas i kombination med andra lugnande medel, sdsom
a.2-adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin eller detomidin till hédstar, medetomidin till hundar) dar
man kan forvénta sig synergieffekter. Darfor dr en 1amplig dosreduktion nddvéndig vid samtidig

anvéandning med ett sadant preparat (se avsnitt 4.9.)

Pa grund av dess antagonistiska verkan pa p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort analgesieffekten
hos djur som redan har fatt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).
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3.9 Administreringsvagar och dosering
For analgesi:

Hast:

Intravends anvdndning.

0,05 till 0,1 mg/kg

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

Hund:

Intravends anvdndning.

0,2 till 0,4 mg/kg

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

Butorfanol &r avsett att anvdndas da kortvarig analgesi erfordras. For information om férvéntad
duration av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2. Upprepade behandlingar med butorfanol kan
dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade behandlingar ska baseras pa kliniskt svar. I de
fall dar ett behov av en mer langvarig analgesi kan forvantas ska ett annat ldkemedel anvandas.

Katt:

Subkutan anvandning.

0,4 mg/kg

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

Katter ska vagas for att sdkerstélla att korrekt dos berdknas. En lamplig graderad spruta maste
anvandas for att sdkerstélla korrekt administrering av den erforderliga dosvolymen (t. ex en
insulinspruta eller graderad 1 ml spruta).

Till katt &r butorfanol avsett att anvdandas da kortvarig eller medellang analgesi erfordras. For
information om forvéntad duration av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2.

Beroende pa kliniskt svar kan lakemedlet itereras inom 6 timmar. Vid uteblivet analgesisvar (se avsnitt
3.5) kan ett alternativt analgetikum, sasom en annan lamplig opioid och/eller icke-steroid
antiinflammatoriskt ldkemedel 6vervigas. Vid anvdndning av alternativt analgesimedel ska
butorfanols aktivitet pa opioidreceptorerna beaktas, sasom beskrivs i 3.8.

Om upprepade behandlingar kréavs ska olika injektionsstéllen anvéndas.
For sedering:

Butorfanol kan anvindas i kombination med en a2-adrenoreceptoragonist (t.ex. (me)detomidin eller
romifidin). Justering av dosen kréavs da enligt féljande rekommendationer:

Hast:
Intravends anvédndning.

Detomidin: 0,01 — 0,02 mg/kg
Butorfanol: 0,01 — 0,02 mg/kg
Detomidin ska administreras upp till 5 minuter fore butorfanol.

Romifidin: 0,05 mg/kg
Butorfanol: 0,02 mg/kg
Romifidin kan administreras samtidigt med eller 4 minuter fére butorfanol.

Hund:

Intramuskuldr anviandning.
Medetomidin: 0,01 — 0,03 mg/kg
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Butorfanol: 0,1 - 0,2 mg/kg
Medetomidin och butorfanol kan administreras samtidigt.

Proppen ska inte genomstickas mer &n 25 ganger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Huvudsymptom vid 6verdosering &r andningsdepression, vilken om den ér allvarlig kan motverkas med
en opioidantagonist (t.ex. naloxon).

Andra tankbara symptom pa 6verdosering hos hést ar rastloshet/upphetsning, muskeldarrningar, ataxi,
hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall. Hos katt dr de huvudsakliga
symtomen pa 6verdos okoordinerade rorelser, salivering och milda konvulsioner.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO2AFO01
4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat (R(-)-enantiomeren) &r ett analgetikum med central verkan. Det verkar agonistiskt-
antagonistiskt pa opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa-
subtyp och antagonistiskt pa receptorer av p-subtyp. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan
ddmpning av hjart-lung-systemet och kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal
analgesi, sedering och ddimpning av hjart-lung-systemet och kroppstemperatur.
Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten &r tio ganger mer potent 4n antagonistkomponenten.

Analgesins anslag och duration:

Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter intravends administrering hos hést, hund och katt.
Hos hist varar den analgetiska effekten efter en intravends administrering vanligen i 15-60 minuter.
Hos hund varar effekten i 15-30 minuter efter en intravends administrering.

Hos katter med visceral smérta har smértlindrande effekt fran 15 minuter upp till 6 timmar efter
butorfanoladministrering visats. Hos katter med somatisk smérta har durationen av smaértlindring varit
avsevadrt kortare.

4.3 Farmakokinetik

Hos hést har butorfanol en hoég clearance (i genomsnitt 1,3 1/kg/timme) efter intravends
administrering. Det har en kort terminal halveringstid (medelvérde < 1 timme), vilket indikerar att 97
% av dosen efter intravends administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre &n 5 timmar.

Hos hund har butorfanol som administreras intramuskulért en hég clearance (omkring 3,5 1/kg/timme).
Det har en kort terminal halveringstid (medelvérde < 2 timmar), vilket indikerar att 97 % av dosen
efter en intramuskuldr administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre dn 10 timmar.
Farmakokinetiken fér upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravends administrering har inte
studerats.
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Hos katt har butorfanol, administrerat subkutant, en lag clearance (<1320 ml/kg/timme). Det har
relativt 1ang terminal halveringstid (omkring 6 timmar) vilket indikerar att 97% av dosen elimineras pa
cirka 30 timmar.

Farmakokinetiken fér upprepad dosering har inte studerats.

Butorfanol metaboliseras huvudsakligen i levern och utsondras i urinen. Distributionsvolymen ér stor,
vilket tyder pa en bred vavnadsdistribution.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning (10 ml): 2 ar.
Hallbarhet i o6ppnad férpackning (50 ml): 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (10 ml och 50 ml): 28 dagar.
5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med en injektionsflaska av glas (typ I) om 10 eller 50 ml med en propp av halogenerat
butylgummi (typ I) och en aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22887

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 24/08/2007
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.8.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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