PAKKAUSSELOSTE
Butorgesic vet 10 mg/ml inje ktioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Butorgesic vet 10 mg/ml ijektioneste, liuos
butorfanoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

butorfanoli 10,00 mg

(butorfanolitartraattina 14,58 mg)

Apuaineet:
bentsetoniumkloridi 0,10 mg

Kirkas, variton luos.

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen:
Kivun lievitykseen
Ruoansulatuskanavaperéisestd dhkystd johtuvan kivun lievitykseen.

Sedaatioon (vhdistelméni)

Hoito- ja diagnostikkatoimenpiteisiin, kuten seisovalle hevoselle tehtidviin pienkirurgisiin
toimenpiteisiin.

Sedaatioon yhdessa tiettyjen a2-adrenoseptoriagonistien kanssa (detomidiini, romifidiini).

Koira:

Kivun lievitykseen

Lievén tai kohtalaisen sisdelinperdisen kivun lievitykseen ja lievin tai kohtalaisen kivun lievitykseen
pehmytkudoskirurgian jélkeen.

Sedaatioon (yhdistelméni)
Syvéin sedaatioon yhdessid medetomidiinin kanssa.

Anestesian esilddkityksend
Valmisteen kdytto anestesian esiliikkeeni on johtanut annoksesta riippuvaiseen induktioanestesia-
aineiden annoksen pienenemiseen.




Anestesiaan (yhdistelméni)
Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

Kissa:
Kivun lLievitykseen
Kohtalaisen kivun lievitykseen pehmytkudoskirurgisten ja pienkirurgisten toimenpiteiden jilkeen.

Sedaatioon (yhdistelméni)
Syvéén sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesiaan (vhdistelméni)
Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

S. VASTA-AIHEET

Kaikki kohde-eldinlajit

Ei saa kéyttid tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vakava maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on pddn vamma tai elimellisid aivovammoja, eiké eldimille, joilla on
ahtauttava keuhkosairaus, syddmen vajaatoiminta tai spastisia tiloja.

Hevonen:

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelmd:

Ei saa kdyttdd hevosille, joilla on ennestdén sydamen rytmihdirioitd tai harvalyontisyyttd.

Yhdistelmé heikentdd ruoansulatusjirjestelmén likkuvuutta, ja siksi sitd ei saa kayttdd
dhkytapauksissa, johon littyy ummetusta.

Ei saa kéyttad hevosille, joilla on keuhkolaajentuma, koska yhdistelmi voi vaikuttaa hengityselimistod
lamaannuttavasti.

Katso myds kohta 12.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Lihasinjektioon voi liittyd jonkin verran kipua.

Hevonen:

Yleisinmin havaittu haittavaikutus on lievd ataksia (kyvyttdomyys hallita lihasten toimintaa
tahdonalaisesti), joka voi kestid 3—10 minuuttia. Lievdd tai vaikeaa ataksiaa voi esiintyd, kun
butorfanolia kdytetddnyhdessd detomidiinin kanssa. Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd hevosen
kaatuminen on epédtodennékdistd. Potilaan loukkaantumisen vilttdmiseksi on noudatettava normaaleja
varotoimia.

Lievdd sedaatiota voi esiintyd noin 15 %:lla hevosista, kun butorfanolia kdytetdénainoana lddkeaineena.

Laskimoon annettu suurin sallittu annos voi aiheuttaa kiihtymistilan, joka ilmenee motorisen
aktiivisuuden lisddntymisend (esim. padmaidritontd kdvelyd). Joillakin hevosilla voidaan havaita
rauhattomuutta, vapinaa ja sedaatiota, jota seuraa rauhattomuus.

Butorfanoli voi vahentda suoliston motiliteettia (heikentdd ruuansulatuskanavan liikkuvuutta), mutta ei
lyhennd aikaa, jonka ruoan kulkeminen ruoansulatuskanavan lipi kestdd. Tami vaikutus riippuu
annoksesta, ja yleensé se on lievéd ja ohimeneva.

Butorfanoli voi stimuloida motorista aktiivisuutta (kdvelylikkeitd).

Kun butorfanolia kéytetdéin yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien (esim. detomidiinin tai romifidiinin)
kanssa, hevosella voi esiintyd syddmen ja keuhkojen toiminnan lamaantumista, joka harvinaisissa
tapauksissa voi johtaa kuolemaan.



Koira:

Hengitys- ja sydidnlamaa (joiden merkkinid on hidastunut hengitystaajuus, syddmen harvalyontisyyden
kehittyminen ja diastolisen paineen lasku) voi esiintyd. Laman vaikeusaste riippuu annoksen koosta.
Korrilla voi esiintyd lievdd sedaatiota.

Ohimenevdd ataksiaa, ruokahaluttomuutta ja ripulia on raportoitu harvoin esiintyvina
haittavaikutuksena.

Ruuansulatuskanavan likkuvuus voi vahentya.

Kissa:

Hengityslamaa voi esiintya.

Butorfanoli voi aiheuttaa levottomuutta, pelokkuutta, sekavuutta, huonovointisuutta ja mydriaasia
(mustuaisten laajentumista).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd, etti lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmédd kayttden:
www.fimea.fi/elainlaakkeet.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Hevonen, koira ja kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen: laskimoon (i.v.).

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

Laskimoon annettaessa eisaa injisoida boluksena.

Jos tarvitaan useita ihon alle tai lihakseen annettavia injektioita, kdytd eri pistokohtia.
Kumitulpan saa lavistdd enintddn 20 kertaa.

HEVONEN

Kivun lievitykseen

Monoterapia:

0,1 mg butorfanolia / kg (1 ml valmistetta / 100 kg) i.v. Annos voidaan toistaa tarvittaessa.
Analgeettiset vaikutukset nihddan 15 minuutin kuluttua injektiosta.

Sedaatioon

Detomidiinin _kanssa:

Detomidiinihydrokloridi: 0,012 mg/kg i.v, minkd jilkeen viiden minuutin sisélli annetaan
Butorfanoli: 0,25 ml/ 100 kg i.v.

Romifidiinin kanssa:
Romifidiini: 0,04-0,12 mg/kg i.v, minkd jilkeen viiden minuutin sisdlli annetaan
Butorfanoli: 0,2 ml /100 kg i.v.

KOIRA



Kivun lievitykseen

Monoterapia:

0,2-0,3 mg butorfanolia / kg (0,02—0,03 ml valmistetta / kg) i.v.-, i.m.- tai s.c. -injektiona.

Annostele 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista toipumisvaiheen kivunlievitystd varten. Toista
annos tarvittaessa.

Sedaatioon

Medetomidiinin_kanssa:

Butorfanoli: 0,01 ml’kg iv. taiim.

Medetomidiini: 0,01-0,025 mg/kg i.v. tai i.m.

Odota sedaatiovaikutusta 20 minuutin ajan ennen toimenpiteen aloittamista.

Anestesian esildédkityksend

Monoterapiana koiran analgesiaan:

0,1-0,2 mg butorfanolia / kg (0,01-0,02 ml valmistetta / kg) laskimoon, lihakseen taiihon alle
injektiona 15 minuuttia ennen induktiota.

Anestesiaan

Yhdessi medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,01 mlkg im.

Medetomidiini: 0,025 mg/kg i.m. minkd jilkeen 15 minuutin sisdlld annetaan
Ketamini: 5 mg/kg im.

Koiralle annetun yhdistelmén kumoamista atipametsolilla ei suositella.

KISSA

Kivun lievitykseen

Ennen leikkausta:

0,4 mg butorfanolia /kg (0,04 ml valmistetta /kg) i.m. tais.c.

Annostele 15-30 mmuuttia ennen induktioanestesia-aineiden annostelua laskimoon.

Annostele 5 minuuttia ennen induktioanestesia-aineiden annostelua lihakseen (esim. asepromatsiinin ja
ketamiinin tai ksylatsiinin ja ketamiinin yhdistelména).

Leikkauksen jilkeen:

Annostele 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista toipumisvaiheen kivunlievitystd varten:
joko 0.4 mg butorfanolia /kg (0,04 ml valmistetta / kg) i.m. tais.c.

tai 0,1 mg butorfanola / kg (0,01 ml valmistetta /kg) i.v.

Sedaatioon

Medetomidiinin _kanssa:

Butorfanoli: 0,04 ml’kg im. tais.c.

Medetomidiini: 0,05 mg/kg s.c.

Haavan ompeluun on kéytettava lisiksi paikallispuudutusta.

Anestesiaan
Yhdessi medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Lihakseen annettuna:
Butorfanoli: 0,04 mlkg im.
Medetomidiini: 0,08 mg/kg i.m.
Ketamiini: 5 mg/kg im.

Laskimoon annettuna:
Butorfanoli: 0,01 mlkg iv.
Medetomidini: 0,04 mg/kg i.v.




Ketamiini: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (tarvittavan anestesian syvyyden mukaan).
9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.
Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 20 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hevonen
Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd mjektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Ald kayta tatd eldinlidkevalmistetta viimeisen kayttopdivimairin jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden vimeistd péivdd.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Ennen kuin kiytdt mitddn yhdistelmid, perehdy muiden valmisteiden valmisteyhteenvedoissa
ilmoitettuihin vasta-aiheisiin, varoaikoihin ja varoituksiin.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Hoidetuissa eldimissd voi esiintyd havaittavaa sedaatiota.

Hevonen:

Valmisteen kdytto suositusten mukaisella annoksella voi aiheuttaa ohimenevid ataksiaa (kyvyttomyytta
hallita lihasten toimintaa tahdonalaisesti) ja/tai kiihtyneisyyttd. Paikka, jossa hoitoa annetaan, tulee
valita huolella, jotta véltytdén hevosen tai ihmisten loukkaantumisilta.

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:
Syddmen rutiinikuuntelu on tehtévi ennen kuin valmistetta kdytetdén yhdesséd detomidiinin kanssa.

Koira:

Jos koiralla ilmenee hengityslamaa, se voidaan hoitaa naloksonilla.

Kun butorfanolia kdytetddn anestesian esilidkkeend, nukutusaineen aikaansaaman harvalyontisyyden
riskid voidaan valttda kayttimalld antikolinergistd ladkettd, kuten atropiinia.

Laskimoon annettaessa eisaa injisoida nopeana boluksena.

Kissa:
Jos kissalla ilmenee hengityslamaa, se voidaan hoitaa naloksonilla. Kissa on punnittava, jotta voidaan
varmasti laskea oikea annos. Insuliiniruiskun tai 1 mkn mittaruiskun kdyttd on suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Butorfanolilla on opioidin kaltainen vaikutus. Itseinjektion sattuessa, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin
ja niytd pakkausseloste tai pakkausmerkinnit Likirille. Al aja autolla, koska valmiste voi aiheuttaa
uneliaisuutta, hikoilua, pahoinvointia, heitehuimausta ja huimausta. Vaikutukset voidaan kumota
opioidiantagonistilla, kuten naloksonilla.

Silmiin ja iholle osuvat roiskeet on vilittdmasti huuhdeltava vedelld.

Tiineys:



Butorfanolin kéyttod ei suositella tineyden aikana.

Imetys:

Butorfanolin kdyttoa ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kun butorfanolia kiytetddn yhdessé tiettyjen rauhoitteiden kuten a2-adrenoseptoriagonistien kanssa
(romifidiini tai detomidiini hevoselle ja medetomidiini koiralle tai kissalle), butorfanolin annosta on
pienennettivi synergisten vaikutusten vuoksi. Katso kohta 8.

Butorfanolilla on yskédndrsytysté lievittdvid ominaisuuksia eikd sitd saa kiyttdd yhdessa limaa
irrottavien lddkkeiden kanssa, koska seurauksena voi olla liman kertyminen hengitysteihin.

Butorfanoli saattaa poistaa puhtaan myy (p)-opioidilidkityksen analgeettisen vaikutuksen eldimilld,
jotka ovat jo saaneet nditd lidkeaineita (esim. morfiinia/oksimorfiinia).

Muiden keskushermostoon vaikuttavien sedatiivien samanaikaisen kidyton odotetaan voimistavan
butorfanolin vaikutusta, joten niitd lidkkeitd on kdytettdva varoen. Butorfanoliannosta on
pienennettivi, kun niitd aineita annostellaan samanaikaisesti.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Y lannostuksen pééoire on hengityslama, joka voidaan kumota naloksonilla. Detomidiinin ja
medetomidiinin yhdistelmien vaikutus voidaan kumota kayttimalld atipametsolia, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa koiran anestesiaan on kiytetty butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin
yhdistelmdd. Tassé tapauksessa atipametsolia ei saa kéyttaa.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa samaan
ruiskuun muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttamattomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi. Naméi toimenpiteet on tarkoitettu
ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
18.10.2021

1S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 mln tai 20 mln njektiopullo.

Pahvikotelo, jossa 5x10 mln tai 5x20 mln mnjektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa 10x10 mln tai 10x20 mln injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Edustaja Suomessa:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA




BIPACKSEDEL
Butorgesic vet 10 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Butorgesic vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

butorfanol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 milliliter innehéller:

Aktiv substans:

butorfanol 10,00 mg

(som butorfanoltartrat 14,58 mg)

Hjdlpdmnen:
bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hist:
Som analgetikum
For lindring av buksmérta orsakad av kolik med ursprung i magtarmkanalen.

For sedering (1 kombination)
For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sdsom mindre kirurgiska ingrepp pa stiende hést.
For sedering i kombination med sirskilda a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).

Hund:
Som analgetikum
For lindring av lindrig till méttlig visceral smérta och mild till mattlig smérta efter mjukdelskirurgi.

For sedering (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som preanestetikum
Preanestetisk anvindning av likemedlet har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen av
induktionsanestetika.




Som anestetikum (i kombination)
Som en del av anestesin 1 kombination med medetomidin och ketamin.

Katt:
Som analgetikum

For lindring av mattlig postoperativ smirta efter mjukdelskirurgi och mindre kirurgiska ingrepp.

For sedering (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som anestetikum (i kombination)
Som en del av anestesin 1 kombination med medetomidin och ketamin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Alla djurslag

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte hos djur med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvind inte hos djur med huvudtrauma eller organiska hjirnlesioner och inte heller hos djur med

obstruktiv lungsjukdom, hjartsvikt eller spastiska tillstand.

Haist:

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklovid :

Anvind inte hos histar med befintlig hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Kombinationen orsakar en minskad rorlighet 1 magtarmkanalen och ska dérfor inte anvéndas vid kolik
i samband med forstoppning,

Anvénd inte hos hédstar med lungemfysem, eftersom det mdjligtvis har en dimpande effekt pa
andningen.

Se dven avsnitt 12.

6. BIVERKNINGAR
Smérta kan forekomma vid mtramuskulér injektion.

Hast:

De vanligaste observerade biverkningarna dr [itt ataxi (oforméga att samordna muskelrorelser) vilket
kan kvarstd i 3—10 minuter. Mild till svar ataxi kan uppkomma i kombination med detomidin, men
kliniska studier har visat att det 4r osannolikt att héstar kollapsar. Vanliga forsiktighetsétgéirder bor
vidtas for att forhindra sjilvskada hos patienten.

Latt sedering kan forekomma hos cirka 15 % av héstarna efter administrering av butorfanol som enda
lakemedel.

Intravends bolusinjektion med hogsta tillitna dos kan orsaka excitatoriska, lokomotoriska effekter
(djuret gér fram och tillbaka). Rastloshet, skakningar och sedering med efterfoljande rastloshet har
observerats hos vissa héstar.

Butorfanol kan minska tarmmotiliteten (minskade rdrelser i magtarmkanalen) hos héist, men
passagetiden i magtarmkanalen minskar inte. Denna effekt 4r dosrelaterad och vanligen lindriga och
overgédende.

Butorfanol kan stimulera motorisk aktivitet (gangrorelser).

Vid anvéindning i kombination med a2-adrenoceptoragonister (t.ex. detomidin, romifidin) kan
depression av hjartlungsystemet forekomma, vilket kan vara dodligt i sdllsynta fall.

Hund:



Depression av hjartlungsystemet (kdnnetecknatav minskad andningsfrekvens, utveckling av bradykardi
och minskat diastoliskt blodtryck) kan férekomma, och graden av depression &dr dosberoende.

En latt sedering kan ocksa forekomma.

Overgende ataxiaptitldshet och diarré har rapporterats som séllan forekommande.

Minskad rorlighet 1 magtarmkanalen kan férekomma.

Katt:

Andningsdepression kan forekomma

Butorfanol kan orsaka upphetsning, oro, forvirring, dysfori (nedstimdhet) och mydriasis
(pupillutvidgning).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

— Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

— Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket sidllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast, hund och katt.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hist: intravendst (i.v.)

Hund och katt: intravendst (i.v.), subkutant (s.c.) och intramuskulédrt (i.m.).

Injicera inte som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Om upprepade s.c. eller i.m. administreringar kravs ska olika injektionsstéllen anvéndas.
Gummiproppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

HAST

Som analgetikum

Monoterapi:
0,1 mg butorfanol’kg (1 ml lakemedel/100 kg) i.v. Dosen kan upprepas efter behov.

Smirtlindrande effekt intrdder imom 15 minuter efter injektion.

For sedering

Med detomidin:

Detomidinhydroklorid: 0,012 mg/kg i.v., folit mom 5 minuter av
Butorfanol: 0,25 ml/100 kg i.v.

Med romifidin:



Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg iv., folit inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,2 ml/100 kg i.v.

HUND

Som analgetikum

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol’kg (0,02—0,03 ml produkt/kg) injektion iv., im. eller s.c.
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smértlindring under
uppvakningsfasen. Upprepa doseringen vid behov.

For sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,01 ml’kg iv. eller im.

Medetomidin: 0,01-0,025 mg/kg i.v. eller i.m.

Vinta 20 minuter s att sederingen hinner bdrja verka innan proceduren paborjas.

Som preanestetikum

Monoterapi for analgesi hos hund:

0,1-0,2 mg butorfanol/’kg (0,01-0,02 ml likemedel’kg) i.v., im. eller s.c. som ges 15 minuter fore
induktion.

Som anestetikum

I kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,01 mlkg im.

Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., folit efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg im.

Atipamezol rekommenderas inte f6r upphidvning av denna kombination hos hund.

KATT

Som analgetikum

Pre-operativt:

04 mg butorfanol’kg (0,04 ml likemedelkg) im. eller s.c.

Administreras 15-30 minuter fére administrering av i.v. induktionsanestetika.

Administreras 5 minuter fore induktion av im. induktionsanestetika sdsom kombinationer av im.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

Postoperativt:
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smértlindring under uppvakningsfasen:

antingen 0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml likemedel’kg) s.c. eller im.
eller: 0,1 mg butorfanol’kg (0,01 ml likemedel’kg) i.v.

For sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,04 ml’kg im. eller s.c.

Medetomidin: 0,05 mg/kg s.c.

Ytterligare lokalanestesi bor anvindas for suturering av sar.

Som anestetikum
I kombination med medetomidin och ketamin:

1.m. administrering:
Butorfanol: 0,04 ml’kg im.
Medetomidin: 0,08 mg/kg i.m.
Ketamin: 5 mg/kg i.m.




1.v. administrering:

Butorfanol: 0,01 ml’kg i.v.

Medetomidin: 0,04 mg/kg i.v.

Ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (beroende pa hur djup narkosen behdver vara).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.
Gummiproppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

10. KARENSTID(ER)

Hést
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mjolk: noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Innan nagon kombination anvidnds ska kontraindikationerna, karenstiderna och varningarna i de andra
lakemedlens produktresuméer observeras.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for djur:
Hos behandlade djur kan en markant sedering uppkomma.

Hast:

Anvédndning av likemedlet vid rekommenderad dos kan leda till Overgdende ataxi (oférmaga att
samordna muskelrérelser) och/eller upphetsning. Behandlingsplatsen bor véljas med omsorg for att
forhindra skador pa histen och pa personen som administrerar likemedlet.

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:
Rutinméssig hjirtauskultation ska utféras fére anvindning i kombination med detomidin.

Hund:

Vid eventuell andningsdepression kannaloxon anvidndas som motgift.

Nir butorfanol anvdnds som ett preanestetikum kommer anvidndning av ett antikolinergikum, sasom
atropin, att skydda hjartat mot eventuell likemedelsinducerad bradykardi.

Injicera inte snabbt som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Katt:

Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvindas som motgift. Katter skall végas for att
sdkerstilla att korrekt dos beréknas. Anvindning av en insulinspruta eller en graderad 1 mL-spruta
rekommenderas.



Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Butorfanol har en opioidliknande aktivitet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa
denna information eller etiketten. Framfor inte fordon, eftersom désighet, svettningar, illamaende, yrsel
och svindel kan forekomma. Effekterna kan reverseras genom att administrera en opioidantagonist (t.ex.
naloxon).

Oavsiktligt spill pa hud eller i 6gonen ska omedelbart tvittas bort med vatten.

Driktighet:

Anvéndning av butorfanol rekommenderas inte under driktighet.

Digivning:
Anvindning av butorfanol rekommenderas inte under digivning.

Andra lakemedel och Butorgesic vet

Nir butorfanol anvénds i kombination med vissa sedativa medel sdsom a2-agonister (romifidin eller
detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) forekommer synergistiska effekter som
kréaver att butorfanoldosen sénks. Se avsnitt 8.

Butorfanol har hostddmpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med slemlosande
medel eftersom det kan leda till en ansamling av slem i luftvigarna.

Butorfanol kan reversera den analgetiska effekten hos rena my (w)-opioidanalgetika, (t.ex.
morfin/oxymorfon), hos djur som redan har fatt dessa likemedel.

Samtidig anvdndning av andra sedativa medel som verkar pa centrala nervsystemet forvéntas forstérka
effekterna av butorfanol, och dirfor ska likemedel anvéndas med forsiktighet. En sdnkt butorfanoldos
ska anvindas vid samtidig administrering av dessa likemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

Det viktigaste tecknet pa Gverdosering dr andningsdepression, vilket kan reverseras med naloxon. For
att reversera effekten av kombinationer med detomidin/medetomidin kan atipamezol anvindas,
forutom nédr en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvints intramuskulirt for
anestesi hos hund. I sadana fall ska atipamezol inte anvidndas.

Blandbarhetsproblem:
Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel i samma spruta.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall

Fréga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

18.10.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 10 eller 20 ml
Kartong innehallande 5 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.
Kartong innehéllande 10 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



