VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Butomidor vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, hunda og ketti
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butorfandl 10 mg
(sem batorfandltartrat 14,58 mg)
Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzethoniumklério 0,1 mg

Natriumklorio

Vatn til inndaelingar

Teert, litlaust eda nénast litlaust stungulyf, lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, hundar, kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hestar

Til verkjastillingar
Til skammtimastillingar verkja svo sem kveisu med upptok i meltingarvegi.

Til slevingar og sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt o,-adrenvirkum efnum (detémidin, romifidin, xylazin):

Til meoferdar og greiningar, svo sem minni hattar skurdadgeroa i uppréttri stodu og slevingar
dyra sem eru erfid vidureignar.

Hundar, kettir
Til verkjastillingar
Til stillingar midlungi alvarlegra verkja fra innri liffeerum, t.d. fyrir eda eftir skurdadgerd og eftir

averka.

Til sleevingar
Asamt ap-adrenvirkum efnum (medetomidin).

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu
Asamt 6drum lyfjum til sveefingar (medetémidin, ketamin).

3.3 Frébendingar



Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Gefid ekki dyrum
med alvarlega vanstarfsemi lifrar eda nyrna, dyrum med averka eda skemmdir & heila eda dyrum med
teppusjukdéma i 6ndunarvegi, vanstarfsemi hjarta eda krampa.

Vid notkun asamt az-virkum efnum hja hestum:

Notid ekki handa hestum med hjartslattartruflanir eda haegan hjartslatt.

Ekki nota vid haegdatregdu sem tengist magakrampa par sem samsetningin skerdir hreyfanleika i
meltingarvegi.

EkKi & ad nota samsettu medferdina handa fylfullum hryssum.

3.4 Sérstok varnadarord

Vidhafa & vartdarradstafanir sem eiga vid um samskipti vid dyr og fordast ad valda peim streitu.

Hja kottum getur einstaklingsbundin svérun vid batorfandli verid breytileg. Ef ekki nest fullnaegjandi
verkjastilling 4 ad nota annad verkjastillandi Iyf.

EKKi er vist a0 umfang eda lengd verkjastillingar aukist med auknum skdmmtum.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun dyralyfsins hja hvolpum, kettlingum eda fol6ldum.
Eingdngu ma nota dyralyfid handa pessu ungvidi ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Vegna hostastillandi verkunar sinnar getur butorfandl valdid uppséfnun slims i éndunarvegi. bvi &
ekki ad nota butorfandl handa dyrum med dndunarfaerakvilla sem valda aukinni slimmyndun nema ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Ef 6ndunarbzling kemur fram er hagt ad nota
naloxén sem moteitur.

Vart getur ordid vio slevingu hja dyrum sem hafa verid medhondlud med lyfinu. Geeta skal varadar
vid samhlidamedferd med butorfanoli og a-adrenvirkum efnum hja dyrum med hjarta- og
@dasjikdoma. Thuga 4 samhlidanotkun andkdlinvirkra lyfja, t.d. atrépins. Hlusta & hjarta fyrir notkun
asamt op-adrenvidtakadrvum.

Fordast & ad gefa batorfandl og romifidin i sému sprautunni vegna aukins hagslattar, leidslurofs i
hjarta (heart block) og slingurs (ataxia).

Hestar

Notkun dyralyfsins i radl6gdum skommtum getur valdid timabundnu slingri og/eda esingi. begar hestar
eru medhondladir a pvi ad velja hentugan stad til medferdarinnar, til ad koma i veg fyrir slys & dyrinu eda
folki.

Hundar

Hj& hundum med MDR1-stokkbreytingu skal minnka skammtinn um 25-50 %.

Kettir

Vega & ketti til ad tryggja ad réttir skammtar séu reiknadir ut. Nota parf sprautu med videigandi
kvordun til ad meela nakveemlega pad rammal sem skammta & (t.d. instlinsprautu eda kvardada 1 ml
sprautu). Ef gefa parf endurtekna skammta a ad gefa pa & mismunandi stédum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Butorfandl hefur svipada verkun og Opididar. Vidhafa & varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir ad sa
sem gefur petta 6fluga lyf sprauti pvi i sjalfan sig eda adra fyrir slysni. Algengustu aukaverkanir
batorfandls hja ménnum eru svefndrungi, svitamyndun, égledi, sundl og svimi og geta paer komid



fram ef lyfinu er sprautad i mann fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Sa sem
fékk lyfid i sig & ekki ad aka. Heegt er ad nota 6pididblokka (t.d. naloxdn) sem moteitur. Ef lyfid
sullast & hud eda i augu & ad skola pad af tafarlaust.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog algengar Vodvaskijalftit, sleving?.
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Oakvedin tidni (ekki haegt ad meta it | Osialfradar hreyfingar®;
fra tiltekum gognum): Minnkun & hreyfingu i meltingarvegi*;

Ondunarlémun?®;

Hjartalémun.

Y Varir { um 3 til 15 minGtur.

2 Veeg.

8 Hlauphreyfingar.

4 Veeg og timabundin. Minnkun & hreyfingu i meltingarvegi sem orsakast af bitorfanéli getur aukist
med samhlida notkun az-agonista.

5 Ondunarlomunarahrif o,-agonista geta aukist med samhlida butorfandli, sérstaklega ef
ondunarstarfsemi er pegar skert.

Hundar:
Sjaldgaefar Vodvaskijalfti;
(2 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa )
medferd): Lystarleysi;

Nidurgangur.

Oakvedin tidni (ekki haegt ad meta Gt | Ondunarlémun;
fra tilteekum gégnum): Hjartalémun;

Verkur & stungustad?;

Minnkun & hreyfingu i meltingarvegi.

Tengist gjof i vodva.

Kettir:
Sjaldgeefar Vodvaskjalfti;
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Lystarleysi;
medferd):

Nidurgangur.

Oakvedin tidni (ekki haegt ad meta Gt | Ondunarldmun;
fra tilteekum gognum): Hjartalomun;

Verkur & stungustad?;

Minnkun & hreyfingu i meltingarvegi;




Asingur, Kvidi;
Slaving, Stekkun sjaaldra, Vistarfirring;

Vanlidan.

Tengist gjof i vodva.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Batorfanol fer yfir fylgju og berst i mjélk. Rannsoknir & tilraunadyrum hafa ekki synt neinar
visbendingar um vanskapandi ahrif.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Ekki er meelt med
notkun batorfandlss a medgdngu eda vid mjolkurgjof.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidagjof annarra lyfja sem eru umbrotin i lifur getur aukid verkun buatorfanols.

Butorfanol hefur samlegoarahrif ef pad er notad samhlida sveefingarlyfjum, lyfjum sem hafa sleevandi
verkun & midtaugakerfid eda lyfjum sem valda 6ndunarbelingu. Notkun batorfandls vid slikar
aosteedur krefst nains eftirlits og vandlegrar skammtastillingar.

Gjof batorfandls getur eytt verkjastillandi &hrifum hja dyrum sem pegar hafa fengid verkjalyf sem
innihalda hreina p-6pidida.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i &0 (i.v.), vodva (i.m.) eda undir hao (s.c.).

Hestar: Til notkunar i &9
Hundar: Til notkunar i &d, undir h(id eda i vodva
Kettir: Til notkunar i &0 eda undir hio

Til ad tryggja réttan skammt skal likamspyngd akvedin eins ndkvaemlega og mogulegt er.
Hestar
Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Til sleevingar og sem lyfjaforgjof fyrir svaefingu

Asamt detomidini:

Detomidin: 0,012 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 5 minGtna med
Butorfanoli: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Asamt romifidini:
Romifidin: 0,05 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 5 minGtna med
Butorfanoli: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Asamt xylazini:
Xylazin: 0,5 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 3-5 mindtna med
Butorfanoli: ~ 0,05-0,1 mg/kg (0,5-1 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Hundar



Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:

0,1-0,4 mg/kg (0,01-0,04 ml/kg likamspyngdar) gefid hagt i.v. (& leegri hluta eda midju
skammtabilsins) eda i.m. eda s.c.

Vid verkjastillingu vegna verkja eftir adgerd 4 ad gefa lyfid 15 minatum fyrir lok svafingar til ad na
neegilegri verkjastillingu i véknun.

Til sleevingar

Asamt medetomidini:

Butorfandl: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.v., i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kgi.v., i.m.

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt medetomidini og ketamini:

Bdtorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., fylgt eftir 15 minGtum seinna med
Ketamini: 5 mg/kg i.m.

Adeins er haegt ad nota atipamezol 0,1 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn ahrifum medetomidins
pegar ketamin er hatt ad verka.

Kettir

Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:

15 minatum fyrir véknun

annad hvort: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg likamspyngdar) s.c.
eoa: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.v.

Til sleevingar

Asamt medetomidini:

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

Vid séarahreinsun er raddlagt ad nota einnig staddeyfingu.
Haegt er ad nota atipamezdél 0,125 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn ahrifum medetomidins.

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt medetomidini og ketamini:

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

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

Adeins er haegt ad nota atipamezdl 0,1 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn &hrifum medetomidins
pegar ketamin er hatt ad verka.

Butorfandl er &tlad til notkunar pegar porf er fyrir stutta verkjastillingu (hestar og hundar) eda stutta
til midlungs langa verkjastillingu (kettir). Gefa ma endurtekna skammta eftir porfum. Porf fyrir
endurtekna medferd og timasetning hennar raedst af kliniskri svérun. Upplysingar um lengd
verkjastillingar eru i kafla 4.2.

Fordast & hrada inndzlingu i blazd.

Ekki ma stinga oftar en 25 sinnum gegnum tappann.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )



Hestar

Auknir skammtar geetu valdid 6ndunarbzlingu, sem er almenn verkun 6pidida. Skammtar sem ndmu
1,0 mg/kg (10 x radlagdur skammtur) i &d, endurteknir & 4 klukkustunda fresti i 2 daga, ollu
timabundnum aukaverkunum, p.m.t. hita, hradri dndun, einkennum fra midtaugakerfi (audertingu,
eirdarleysi, veegu slingri sem leidir til syfju) og skertra hreyfinga i meltingarvegi, sem stundum veldur
Opeegindum i kvidarholi. Nota ma 6pidid-blokka (t.d. naloxon) sem moteitur.

Hundar/Kettir

prengd sjadldur (hundar)/vikkud sjaéldur (kettir), dndunarbeeling, lagprystingur, hjarta- og sedakvillar
og i alvarlegum tilvikum 6ndunarstopp, lost og daudada. Gripa geeti purft til motveegisadgerda undir
nanu eftirliti, eftir klinisku astandi. Naudsynlegt er ad fylgjast med dyrinu i a.m.k. 24 klukkustundir.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
Onaemismyndun

A ekki vid

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Hestar
Kjot og innmatur:  Null dagar
Mjélk: Null klukkustundir

4, LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet koadi:

ATCvet flokkur: QNO2AF01.

4.2 Lyfhrif

Batorfandl er verkjastillandi lyf ar flokki samtengdra épidida, sem verkar a midtaugakerfid og hefur
badi 6rvandi og hamlandi ahrif; érvandi & kappa-undirgerd épidiovidtaka en hamlandi &
mu-undirgerdina. Kappa-vidtakar styra verkjastillingu, sleevingu an balingar & hjarta og lungum og
likamshita, en mu-vidtakar styra utanmenu (supraspinal) verkjastillingu, sleevingu med balingu &
hjarta og lungum og likamshita.

Orvandi ahrif batorfandls eru tifalt 6flugri en hamlandi ahrif pess.

Verkjastilling kemur yfirleitt fram innan 15 mindtna eftir gjof lyfsins hja hestum, hundum og kéttum.
Eftir stakan skammt i &0 hja hestum endast verkjastillandi ahrif lyfsins yfirleitt i allt ad

2 klukkustundir. Hja hundum endast ahrifin i allt ad 30 minutur eftir gjof staks skammts i &d.

Hja kottum med verki fra innyflum hefur verid synt fram & verkjastillandi ahrif i allt ad

6 klukkustundir. Hj& kéttum med verki af 6drum uppruna endist verkjastilling mun skemur.
Auknum skdmmtum fylgir ekki aukin verkjastilling, hamarksverkjastillingu er ndd vio skammta sem
nema u.p.b. 0,4 mg/kg.

Butorfanol hefur lagmarks beaelandi ahrif & hjarta og lungu hja peim dyrategundum sem pad er

atlad fyrir. Lyfid veldur ekki losun histamins hja hestum. [ samsettri medferd med az-virkum

efnum hefur lyfid samlegdaréhrif og samverkandi ahrif til sleevingar.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog dyralyfsins eftir gjof utan meltingarvegar er hratt og nanast algert, med hamarkspéttni i sermi
eftir 0,5-1,5 klukkustundir. Lyfid er bundid préteinum i plasma i miklum meeli (allt ad 80%). Umbrot
er hratt og verour einkum i lifur. Tvé évirk umbrotsefni eru myndud. Brotthvarf verdur einkum med
pvagi (ad langmestu leyti) og saur.



Hestar: Dreifingarrammal eftir gjof i &d er mikid (2,1 1/kg), sem bendir til mikillar dreifingar til vefja.
Endanlegur helmingunartimi er stuttur: um 44 minutur. 97% af skammti sem gefinn er i &0 hj4 hesti
hverfur ar likamanum & innan vid 5 klukkustundum.

Hundar: Dreifingarrammal eftir gjof i &d er mikid (4,4 1/kg), sem bendir til mikillar dreifingar til
vefja. Endanlegur helmingunartimi er stuttur: um 1,7 Klukkustundir.

Kettir: Dreifingarrammal eftir gjof i &d er mikid (7,4 1/kg), sem bendir til mikillar dreifingar til vefja.
Endanlegur helmingunartimi er stuttur: um 4,1 klukkustundir.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi ad rannsoéknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymsluadsteedur dyralyfsins.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglds ur gleeru gleri med tappa Gr brombutylgimmii og hettu ar ali.
Pakkningasterdir: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/17/008/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 24/10/2017



9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

27/02/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml og 50 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Butomidor vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn

butorphanolum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Bdtorfanol 10 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

10 mi

5x 10 ml
10 x 10 ml
50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar, hundar, kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hestar: i.v.
Hundar: i.v., s.c., i.m.
Kettir: i.v., s.C.

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

Hestar:

Kjot og innmatur: 0 dagar

Mijolk: 0 klukkustundir

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid fléskuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VetViva Richter (logo)

14. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/17/008/01

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 ml og 50 ml hettuglds ar gleeru gleri af tegund | med tappa Ut brombuatyl-gdmmii og alhettu

| 1. HEITIDYRALYFS

Butomidor vet.

™ rid

Hestar, hundar, kettir

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Bdtorfanol 10 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

10 ml
50 mi

VetViva Richter (logo)
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Butomidor vet. 10 mg/ml stungulyf, laush handa hestum, hundum og kéttum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butorfanol 10 mg
(sem butorfanoltartrat 14,58 mg)
Hjéalparefni:

Benzethdniumklério 0,1 mg

Teert, litlaust eda nanast litlaust stungulyf, lausn.

g Markdyrategundir

Hestar, hundar, kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun
Hestar

Til verkjastillingar
Til skammtimastillingar verkja svo sem kveisu med upptok i meltingarvegi.

Til sleevingar og sem lyfjaforgjof fyrir svaefingu

Asamt o,-adrenvirkum efnum (detémidin, romifidin, xylazin):

Til meoferdar og greiningar, svo sem minni hattar skurdadgeroa i uppréttri stodu og slevingar
dyra sem eru erfid vidureignar.

Hundar, kettir
Til verkjastillingar
Til stillingar midlungi alvarlegra verkja fra innri liffeerum, t.d. fyrir eda eftir skurdadgerd og eftir

averka.

Til slevingar
Asamt az-adrenvirkum efnum (medetdmidin).

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt 6rum lyfjum til sveefingar (medetdmidin, ketamin).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med alvarlega vanstarfsemi lifrar eda nyrna, dyrum med averka eda skemmdir &
heila eda dyrum med teppusjukdéma i 6ndunarvegi, vanstarfsemi hjarta eda krampa.
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Vid notkun asamt az-virkum efnum hja hestum:

Notid ekki handa hestum med hjartslattartruflanir eda haegan hjartslatt.

Ekki nota vid haegdatregdu sem tengist magakrampa par sem samsetningin skerdir hreyfanleika i
meltingarvegi.

EkKi & ad nota samsettu medferdina handa fylfullum hryssum.

6. Sérstok varnadaroro

Serstok varnadarord:
Vidhafa & var(darradstafanir sem eiga vid um samskipti vid dyr og fordast ad valda peim streitu.

Hja kottum getur einstaklingsbundin svorun vid batorfandli verid breytileg. Ef ekki nest fullnzgjandi
verkjastilling 4 ad nota annad verkjastillandi Iyf.

Ekki er vist ad umfang eda lengd verkjastillingar aukist med auknum skommtum.
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun dyralyfsins hja hvolpum, kettlingum eda fol6ldum.
Eingdngu ma nota dyralyfid handa pessu ungvidi ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

Vegna hostastillandi verkunar sinnar getur butorfandl valdid uppséfnun slims i dndunarvegi. bvi &
ekki ad nota butorfandl handa dyrum med dndunarfaerakvilla sem valda aukinni slimmyndun nema ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis. Ef 6ndunarbzling kemur fram er hagt ad nota
naloxon sem moteitur.

Vart getur ordid vid sleevingu hja dyrum sem hafa verid medhondlud med lyfinu. Geeta skal varudar
vid samhlidamedferd med butorfanoli og a.-adrenvirkum efnum hja dyrum med hjarta- og
@dasjikdoma. Thuga 4 samhlidanotkun andkdlinvirkra lyfja, t.d. atrépins. Hlusta a hjarta fyrir notkun
asamt op-adrenvidtakadrvum.

Fordast & ad gefa batorfandl og romifidin i sému sprautunni vegna aukins hagslattar, leidslurofs i
hjarta (heart block) og slingurs.

Hestar

Notkun dyralyfsins i radldgdum skommtum getur valdid timabundnu slingri og/eda singi. Pegar hestar
eru medhondladir & pvi ad velja hentugan stad til medferdarinnar, til ad koma i veg fyrir slys & dyrinu eda
folki.

Hundar
Hja hundum med MDR1-stokkbreytingu skal minnka skammtinn um 25-50 %.

Kettir

Vigta & ketti til ad tryggja ad réttir skammtar séu reiknadir ut. Nota parf sprautu med videigandi
kvoroun til ad mala ndkvemlega pad rammal sem skammta & (t.d. insulinsprautu eda kvardada 1 ml
sprautu). Ef gefa parf endurtekna skammta a ad gefa pa & mismunandi stéoum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Butorfandl hefur svipada verkun og opididar. Vidhafa & varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir ad sa
sem gefur petta 6fluga lyf sprauti pvi i sjalfan sig eda adra fyrir slysni. Algengustu aukaverkanir
batorfandls hja ménnum eru svefndrungi, svitamyndun, 6gledi, sundl og svimi og geta peer komid
fram ef lyfinu er sprautad i mann fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Sa sem
fékk lyfid i sig & ekki ad aka. Haegt er ad nota 6pididblokka (t.d. naloxén) sem méteitur. Ef lyfid
sullast & hud eda i augu & ad skola pad af tafarlaust.
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Medganga og mjolkurgjof:

Butorfanal fer yfir fylgju og berst i mjélk. Rannséknir a tilraunadyrum hafa ekki synt neinar
visbendingar um vanskapandi ahrif.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu eda vid mjélkurgjof. EKki er malt med
notkun batorfanols & medgdngu eda vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlidagjof annarra lyfja sem eru umbrotin i lifur getur aukio verkun butorfanols.

Butorfanol hefur samlegoarahrif ef pad er notad samhlida svefingarlyfjum, lyfjum sem hafa sleevandi
verkun & miotaugakerfio eda lyfjum sem valda 6ndunarbalingu. Notkun batorfandls vid slikar
adstedur krefst nains eftirlits og vandlegrar skammtastillingar.

Gjof batorfandls getur eytt verkjastillandi &hrifum hja dyrum sem pegar hafa fengid verkjalyf sem
innihalda hreina p-6épi6ioa.

Ofskémmtun:

Hestar

Auknir skammtar geetu valdid 6ndunarbalingu, sem er almenn verkun 6piéida. Skammtar sem namu
1,0 mg/kg (10 x radlagdur skammtur) i &d, endurteknir & 4 klukkustunda fresti i 2 daga, ollu
timabundnum aukaverkunum, p.m.t. hita, hradri éndun, einkennum fra midtaugakerfi (audertingu,
eirdarleysi, veegu slingri sem leidir til syfju) og skertra hreyfinga i meltingarvegi, sem stundum veldur
Opeegindum i kvidarholi. Nota ma 6pi6id-blokka (t.d. naloxén) sem méteitur.

Hundar, kettir

prengd sjaéldur (hundar)/vikkud sjaéldur (kettir), dndunarbeeling, lagprystingur, hjarta- og edakvillar
og i alvarlegum tilvikum éndunarstopp, lost og daudada. Gripa geeti purft til métveegisadgeroa undir
nanu eftirliti, eftir klinisku &standi. Naudsynlegt er ad fylgjast med dyrinu i a.m.k. 24 klukkustundir.

Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Ekki & vid.

Osamrymanleiki:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Mjbg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Vodvaskjalfti (6samhafing)?, sleeving?.

Qékveéin tioni (ekki haegt ad meta ut fra tilteekum gégnum):
Osjélfradar hreyfingar®, minnkun & hreyfingu i meltingarvegi (hag hreyfing)*, 6ndunarlémun?®,
hjartaléomun.

L Varir { um 3 til 15 minGtur.

2 Vag.

% Hlauphreyfingar.

4 Veeg og timabundin. Minnkun & hreyfingu i meltingarvegi sem orsakast af bitorfanéli getur aukist
me0 samhlida notkun oz-agonista.

5 Ondunarldmunarahrif a.-agonista geta aukist med samhlida batorfandli, sérstaklega ef
Ondunarstarfsemi er pegar skert.

Hundar:
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Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):: Vodvaskjalfti (6samhafing), lystarstol
(lystarleysi), nidurgangur.

Oakvedin tidni (ekki haegt ad meta 0t fra tiltakum gégnum):
Ondunarlémun, hjartaldmun, verkur & stungustad®, minnkun & hreyfingu i meltingarvegi (haeg
hreyfing).

Tengist gjof i vodva.

Kettir:
Sjaldgaefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd):: Vddvaskjalfti (6samhafing), lystarstol
(lystarleysi), nidurgangur.

Qékveéin tioni (ekki haegt ad meta ut fra tilteekum gdgnum):
Ondunarlémun, hjartalémun, verkur a stungustad!, minnkun & hreyfingu i meltingarvegi (haeg
hreyfing), &singur, kvidi, sleeving, steekkun sjaaldra, vistarfirring, vanlidan.

Tengist gjof i vodva.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar i &d (i.v.), vddva (i.m.) eda undir hid (s.c.).

Hestar: Til notkunar i &0
Hundar: Til notkunar i &0, undir h(id eda vodva
Kettir: Til notkunar i &8 eda undir hid

Til ad tryggja réttan skammt skal likamspyngd akvedin eins nakvaeemlega og mdgulegt er.
Hestar
Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Til sleevingar og sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt detomidini:

Detomidin: 0,012 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 5 mindtna med
Butorfandli: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg likamspyngdar) i.v.

Asamt romifidini:
Romifidin: 0,05 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 5 minGtna med
Butorfandli: 0,02 mg/kg (0,2 mi/100 kg likamspyngdar) i.v.

Asamt xylazini:
Xylazin: 0,5 mg/kg i.v., fylgt eftir innan 3-5 mindtna med
Butorfandli: ~ 0,05-0,1 mg/kg (0,5-1 mi/100 kg likamspyngdar) i.v.

Hundar
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Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:

0,1-0,4 mg/kg (0,01-0,04 ml/kg likamspyngdar) gefid hagt i.v. (& leegri hluta eda midju
skammtabilsins) eda i.m. eda s.c.

Vid verkjastillingu vegna verkja eftir adgerd 4 ad gefa lyfid 15 minatum fyrir lok svafingar til ad na
neegilegri verkjastillingu i véknun.

Til sleevingar

Asamt medetomidini:

Butorfandl: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.v., i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kgi.v., i.m.

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt medetomidini og ketamini:

Bdtorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., fylgt eftir 15 minGtum seinna med
Ketamini: 5 mg/kg i.m.

Adeins haegt ad nota atipamezél 0,1 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn ahrifum medetomidins
pegar ketamin er hatt ad verka.

Kettir

Til verkjastillingar

Einlyfjamedferd:

15 minatum fyrir véknun

annad hvort: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg likamspyngdar) s.c.
eoa: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg likamspyngdar) i.v.

Til sleevingar

Asamt medetomidini:

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

Vid séarahreinsun er raddlagt ad nota einnig staddeyfingu.
Haegt er ad nota atipamezdél 0,125 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn ahrifum medetomidins.

Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu

Asamt medetomidini og ketamini:

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

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

Adeins er haegt ad nota atipamezdl 0,1 mg/kg likamspyngdar til ad vinna gegn &hrifum medetomidins
pegar ketamin er hatt ad verka.

Ekki ma stinga oftar en 25 sinnum gegnum tappann.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Butorfanol er &tlad til notkunar pegar porf er fyrir stutta verkjastillingu (hestar og hundar) eda stutta
til midlungi langa verkjastillingu (kettir). Gefa ma endurtekna skammta eftir porfum. borf fyrir
endurtekna medferd og timasetning hennar raedst af kliniskri svérun. Verkjastilling kemur yfirleitt
fram innan 15 minutna eftir gjof lyfsins hja hestum, hundum og koéttum.
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Eftir stakan skammt i &0 hja hestum endast verkjastillandi ahrif lyfsins yfirleitt i allt ad

2 klukkustundir. Hja hundum endast ahrifin i allt ad 30 minutur eftir gjof staks skammts i &d.
Hja kottum med verki fra innyflum hefur verid synt fram & verkjastillandi ahrif i allt ad

6 klukkustundir. Hja kéttum med verki af 6drum uppruna endist verkjastilling mun skemur.

Fordast a hrada inndalingu i blaaed.
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf i sému sprautu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Hestar
Kjot og innmatur:  Null dagar
Mjolk: Null klukkustundir

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og éskjunni &
eftir ,,Exp.“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
1S/2/17/008/01
Pakkningasteerdir:

1x10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
02/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar
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Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels, Austria

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080,

Netfang: info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um Iyfid.

17.  Adrar upplysingar
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