PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Butorfanol 10 mg motsvarande butorfanoltartrat 14,6 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Bensetoniumklorid

0,1 mg

Natriumcitratdihydrat

Natriumklorid

Citronsyramonohydrat

Vatten for injektionsvatskor

Férglos vattenlosning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Butorfanol dr avsett att anvdndas dé kortvarig (héstar och hundar) och kortvarig till medellang (katter)

analgesi erfordras.

For information om forvintad varaktighet av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2.

Hast:

For lindring av smérta 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 a2-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 i anamnesen.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

Butorfanol/detomidin-kombination:

Anvind inte kombinationen till hdstar med kidnd hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och ska darfor inte anvindas
vid fall av kolik med diagnosticerad férstoppning.

3.4 Sirskilda varningar

Hos katt kan det individuella svaret p& butorfanol variera. Vid uteblivet adekvat analgesisvar ska ett
annat analgetikum anvindas (se avsnitt 3.9). En 6kning av dosen behover inte innebédra en 6kning av
intensiteten eller varaktigheten av analgesin.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Butorfanol r ett morfinderivat och har dirmed opioida effekter.

Hast:

Anvindning av ldkemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergdende ataxi och/eller
upphetsning. For att férhindra skador pa patienter och personer vid behandling av histar bor
behandlingsplatsen darfor viljas noga.

Hast, hund och katt:

P& grund av dess hostddmpande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i
andningsvégarna. Till djur med luftvigssjukdomar med 6kad slemproduktion eller till djur som
behandlas med slemldsande medel ska butorfanol diarfor endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

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

Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister ska anvindas med forsiktighet till djur
med hjart-kérlsjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga likemedel, t.ex. atropin, ska dvervégas.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forsiktighetsatgirder ska vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil.

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

Vid sténk pa hud eller i 6gon, skdlj omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Haist:

Mycket sillsynta

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

Trampande'
Ataxi, sedering

Gastrointestinal hypomotilitet

Hjartdepression
! Lokomotorisk stimulering.
Hund:
Mycket sillsynta Hjéartdepression
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Andningsdepression'
djur, enstaka rapporterade hindelser A .
norexi

inkluderade):

Diarré, gastrointestinal hypomotilitet

Smirta vid injektionsstillet?

Sedering

"Naloxon kan anvindas som antidot.

2] samband med intramuskular injektion.

Katt:

Mycket sillsynta

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

Mydriasis, desorietering, sedering
Irritation vid injektionsstillet!, omedelbar smirta efter
injicering

Agitation?

Dysfori

'Vid upprepade injektioner.
ZMild.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts for djurslagen under dréktighet och laktation.
Anvindning av ldkemedlet rekommenderas inte under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Butorfanol kan anvéndas i kombination med andra lugnande medel, sdsom
a2-adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin eller detomidin till héstar och medetomidin till hundar), d&
synergieffekter kan forvéntas. Darfor dr en lamplig dosreduktion nédvéndig vid samtidig anvandning

med ett sddant lakemedel (se avsnitt 3.9.)

P& grund av dess antagonistiska verkan pa p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort den analgetiska
effekten hos djur som redan har fatt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).

3.9 Administreringsvigar och dosering



For analgesi:

Hast:

Intravends anvandning.

0,05 till 0,1 mg/kg

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

Hund:

Intravends anvédndning.

0,2 till 0,4 mg/kg

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

Butorfanol dr avsett att anvdndas dé kortvarig analgesi erfordras. For information om forviantad
varaktighet 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 dér ett behov av en mer langvarig analgesi kan forvintas ska ett annat lakemedel anvindas.

Katt:

Subkutan anvindning.

0,4 mg/kg

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

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

Till katt ar butorfanol avsett att anvindas da kortvarig eller medellang analgesi erfordras. For
information om forvintad varaktighet av analgesin efter behandling, se avsnitt 4.2.

Beroende pa kliniskt svar kan lakemedelsbehandlingen upprepas inom 6 timmar. Vid uteblivet
analgesisvar (se avsnitt 3.5) kan ett alternativt analgetikum, sdsom en annan lamplig opioid och/eller
ett NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) 6vervdgas. Vid anvindning av ett alternativt
analgesimedel ska butorfanols aktivitet pa opioidreceptorerna beaktas, sdsom beskrivs i avsnitt 3.8.

Om upprepade behandlingar krévs ska olika injektionsstillen anvindas.

For sedering:

Butorfanol kan anvéndas i kombination med en o2-adrenoreceptoragonist (t.ex. (me)detomidin eller
romifidin).

Justering av dosen krévs da enligt f6ljande rekommendationer:

Hast:

Intravends anvédndning.

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

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

Detomidin ska ges upp till 5 minuter fore butorfanol.

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

Hund:

Intramuskulér anvéndning.

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

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

Medetomidin och butorfanol kan ges samtidigt.



Proppen ska inte punkteras mer dn 25 ganger.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Det frimsta tecknet pa 6verdosering ar andningsdepression, vilken om den é&r allvarlig kan motverkas med
en opioidantagonist (t.ex. naloxon).

Andra mojliga tecken pa 6verdosering hos hast &r rastloshet/upphetsning, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall. Hos katt ar de frimsta tecknen pa
overdosering okoordinerade rorelser, salivering och milda konvulsioner.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
M;jolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02AFO01
4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat-(R(-)-enantiomeren) ar ett analgetikum med central verkan. Det verkar agonistiskt-
antagonistiskt pa opioidreceptorer i centrala nervsystemet, agonistiskt pd opioidreceptorer av kappa-
subtyp och antagonistiskt pa receptorer av p-subtyp.

Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan ddmpning av hjért-lungsystemet och
kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och dimpning av hjart-
lungsystemet och kroppstemperatur.

Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten dr tio ganger mer potent &n antagonistkomponenten.

Analgesins inséttande och varaktighet:

Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hést, hund och katt. Hos hést
varar den analgetiska effekten efter en intravends engangsdos vanligen i 15—-60 minuter. Hos hund
varar effekten 1 15-30 minuter efter en intravends engangsdosering. Hos katter med visceral smérta
har smaértlindrande effekt visats under 15 minuter och upp till 6 timmar efter anvdandning av
butorfanol.

Hos katter med somatisk smérta har varaktigheten av smértlindringen varit avsevért kortare.

4.3 Farmakokinetik

Hos hist har butorfanol en hog clearance (i genomsnitt 1,3 I/kg/timme) efter intravends
administrering. Det har en kort terminal halveringstid (medelvirde <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 ges intramuskulért en hog clearance (omkring 3,5 I/kg/timme). Det har
en kort terminal halveringstid (medelvirde <2 timmar), vilket indikerar att 97 % av dosen efter
intramuskuldr administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre &n 10 timmar.
Farmakokinetiken for upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravends administrering har inte
studerats.



Hos katt har butorfanol, som ges subkutant, en lag clearance (<1320 ml/kg/timme). Det har relativt
lang terminal halveringstid (omkring 6 timmar) vilket indikerar att 97% av dosen elimineras pé cirka
30 timmar.

Farmakokinetiken for upprepad dosering har inte studerats.

Butorfanol metaboliseras huvudsakligen i levern och utsdndras i urinen. Distributionsvolymen é&r stor,
vilket tyder pa en bred vévnadsdistribution.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning (10 ml): 2 &r

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning (50 ml): 3 ar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning (10 ml och 50 ml): 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en injektionsflaska av glas (typ I) om 10 eller 50 ml med en propp av halogenerat
butylgummi (typ I) och en aluminiumkapsy]l.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 24777

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 26 oktober 2007



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26 november 2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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