1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg

(tartraattina)

(vastaten 14,58 mg butorfanolitartraattia)

Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsetoniumkloridi 0,1 mg

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, vériton tai lahes vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Hevonen, koira ja kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

HEVONEN

Kipulddkkeend:
Ruoansulatuskanavan koliikin aiheuttaman vatsakivun lievittdminen.

Sedaation aikaansaamiseksi (vhdistelmakaytossa

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

KOIRA

Kipuldédkkeend
Lievén tai kohtalaisen viskeraalisen kivun ja lievén tai kohtalaisen kivun lievittdminen

pehmytkudosleikkauksen jdlkeen.



Sedaation aikaansaamiseksi
Syvéidn sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

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

Anestesia-aineena (yhdistelméakaytéssa)

Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

KISSA

Kipulddkkeend
Lievittda kohtalaista postoperatiivista kipua pehmytkudoskirurgian ja pienten kirurgisten

toimenpiteiden jdlkeen.

Sedaation aikaansaamiseksi (vhdistelméakadytossa

Syvéén sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesia-aineena (yhdistelméakéaytdssa)

Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.
3.3 Vasta-aiheet

Kaikki kohdelajit

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa on yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kiyttda eldimilld, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten toimintahdirio.

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

HEVONEN

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:

Ei saa kdyttad hevosilla, joilla on ennestddn sydamen rytmihdirioita tai bradykardiaa.

Ei saa kayttaa impaktioon liittyvissa koliikkitapauksissa, koska yhdistelmé vahentaa
ruoansulatuskanavan liikkuvuutta.

Ei saa kayttda hevosilla, joilla on keuhkolaajentuma, koska valmisteella voi olla hengityselimia
heikentdva vaikutus.

Katso myds kohta 3.7.
3.4 Erityisvaroitukset

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa tarvitaan lyhytkestoista kivunlievitysta
(hevonen, koira) tai lyhyt- tai keskipitkdaikaista kivunlievitysta (kissa).

Reaktio butorfanoliin voi vaihdella kissoilla yksil6llisesti. Jos valmiste ei saa aikaan asianmukaista

kivunlievitystd, on kdytettava toista kipuldadketta.
Annoksen lisddminen ei valttdmatta lisdd kivunlievitysvaikutusta tai sen kestoa kissoilla.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:



Tuotteen turvallisuutta koiranpennuilla, kissanpennuilla ja varsoilla ei ole varmistettu. Sen vuoksi
valmistetta tulisi kdyttda ndilla eldimilld ainoastaan vastuullisen eldinlddkarin tekemén hyoty-
riskiarvion perusteella.

Antitussiivisten ominaisuuksiensa vuoksi butorfanoli voi johtaa liman kertymiseen hengitysteihin
(ks. kohta 3.8). Sen vuoksi eldimill, joilla on hengitystiesairauksia liséantyneelld limatuotannolla,
butorfanolia tulisi kéyttdé vasta silloin, kun vastaava eldinléékéri on arvioinut hyoty-riskisuhteen.

Sydamen rutiininomainen auskultointi on suoritettava ennen kaytt6a yhdessa o2-
adrenoseptoriagonistien kanssa. Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistien yhdistelméaa on kaytettava
varoen niilld eldimilld, joilla on sydén- ja verisuonitauti. Antikolinergisten lddkkeiden, esim.
atropiinin, samanaikaista kayttoa tulisi harkita.

Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistin yhdistelméaa on kaytettdva varoen niilla eldimilld, joilla on
lievd tai kohtalainen maksan tai munuaisten toimintahéirio.

Tulee olla varovainen annettaessa butorfanolia eldimille, joita hoidetaan samanaikaisesti
keskushermostoa lamaavilla ldédkkeilla (ks. kohta 3.8).

HEVONEN

Valmisteen kayttd suositellulla annoksella voi aiheuttaa ohimenevéaa ataksiaa ja/tai kithtymysta.
Hevosia hoidettaessa potilaan ja ihmisten loukkaantumisten vélttdmiseksi hoitopaikka olisi siksi
valittava huolellisesti.

KOIRA
Kun laédkettd annetaan laskimonsisdisend injektiona, ei saa pistdd nopeasti boluksena.
Kaoirilla, joilla on MDR1-mutaatio, annosta on pienennettévad 25-50 %.

KISSA
Kissat on punnittava oikean annosméaérdn varmistamiseksi. On suositeltavaa kdyttda joko
insuliiniruiskuja tai 1 ml:n mittaruiskuja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Butorfanolilla on opioidien kaltainen vaikutus. Butorfanolin yleisimmaét haittavaikutukset ihmisilla

ovat uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja pyorrytys, ja niitd voi esiintya tahattoman
itseinjektion jdlkeen.

Varotoimia on noudatettava timéan voimakkaan eldinlddkkeen tahattoman itseinjektion vélttdmiseksi.
Jos itseinjektiota tapahtuu vahingossa, hakeudu valittémasti 1adkérin hoitoon ja nédyta lddkarille kopio
pakkausselosteesta tai etiketistd. ALA aja autoa, koska voi esiinty sedaatiota, huimausta ja
sekavuutta. Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistin (esim. naloksoni) avulla.

Iholle ja silmiin vahingossa joutunut aine on pestiva valittdmaésti vedella.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, koira, kissa:

Hyvin harvinainen Kipu pistoskohdassa'

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

! Lihaksensisdisen injektion jilkeen

Hevonen:



Hyvin yleinen Ataksia®?
(>1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Yleinen Sedaatio (lievd)*
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan héirio NOS®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Kiyskentely®
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Syddmen lamaantuminen’

! Lihaksensisdisen injektion jilkeen

2Lievé; voi kestdd 3-10 minuuttia.

* Lievéd tai vaikeaa ataksiaa voi esiintyd yhdessi detomidiinin kanssa, mutta Kliiniset tutkimukset
ovat osoittaneet,

ettd hevosten kaatuminen on epdtodenndkoistd. Itsensd vahingoittamisen estdmiseksi on noudatettava
tavanomaisia varotoimenpiteita.

* Jos valmistetta annetaan ainoana aineena, sen jialkeen voi esiintyd noin 15 %:lla hevosista

> voi myds vaikuttaa negatiivisesti hevosten ruoansulatuskanavan liikkuvuuteen, vaikka
ruoansulatuskanavan ldpimenoaika ei olekaan lyhentynyt. Nama vaikutukset liittyvét annokseen ja
ovat yleensd vdhdisid ja ohimenevia.

®voi aiheuttaa kiihtyneité liikehairioita (kdyskentely)

7Kéytettdessid yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien kanssa voi hyvin harvoin esiintyd sydan- ja
keuhkojérjestelmén lamaantumista. Nama tapaukset voivat harvoin johtaa kuolemaan.

Koira:
Harvinainen Anoreksia®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd): | Ataksia®
Ripuli®
Hyvin harvinainen Hengitysjirjestelmén lamaantuminen®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, Syddmen lamaantuminen®
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Ruoansulatuskanavan liikkuvuuden
vdheneminen
# Ohimenevi

hengitystaajuuden laskua, bradykardian kehittymisti ja diastolisen paineen laskua voi esiintyé.
Lamaantumisen aste riippuu annoksesta.

Kissa:
Hyvin harvinainen Kiihtyneisyys
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, Ahdistus
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Disorientaatio
Dysforia
Mydriaasi

Hengitysjdrjestelmdn lamaantuminen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen



paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Butorfanolin kayttoa ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kun butorfanolia kdytetddn yhdessa tiettyjen sedatiivien, kuten adrenergisten a2-agonistien
(romifidiini tai detomidiini hevosilla, medetomidiini koirilla ja kissoilla) kanssa, syntyy synergistisia
vaikutuksia, jotka edellyttavat butorfanoliannoksen pienentdamista (ks. kohta 3.9).

Butorfanolilla on antitussiivisia ominaisuuksia, eiké sitd saa kayttad yhdessa yskanladkkeen kanssa,
koska tdmaé voi johtaa liman kertymiseen hengitysteihin.

Butorfanolilla on antagonistisia ominaisuuksia mu-opiaattireseptoreihin (p) ndhden, ja se voi poistaa
puhtaiden p-opioidiagonistien (esim. morfiini / oksimorfiini) kipua lieventdvén vaikutuksen niilla
eldimilld, jotka ovat jo saaneet ndita aineita.

Muiden keskushermostoa lamaavien sedatiivien samanaikainen kdyttd todenndkdisesti voimistaa
butorfanolin vaikutuksia, joten nditd 1ddkkeitd tulee kédyttda varoen. Butorfanoliannosta on
pienennettdvd, kun niité aineita annetaan samanaikaisesti.

Katso myds kohta 3.5.
3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen: laskimoon (i.v.).

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

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

HEVONEN

Kipulddkkeend

Monoterapia:

0,1 mg butorfanolia painokiloa kohti eli 1 ml valmistetta/100 painokiloa kohti laskimonsis&isena
injektiona. Annos voidaan toistaa

tarvittaessa. Kipua lievittdva vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa injektiosta.

Sedaation aikaansaamiseksi

Detomidiinin kanssa:

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

Romifidiinin kanssa:
Romifidiini: 0,04-0,12 mg/kg laskimoon, minka jalkeen 5 minuutin kuluessa

Butorfanoli: 0,02 mg/kg eli 0,2 ml/100 kg laskimoon

KOIRA



Kipulddkkeend

Monoterapia:

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

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

Sedaation aikaansaamiseksi

Medetomidiinin kanssa:

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

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

Odota 20 minuuttia sedaatiotilan kehittymiseen ennen toimenpiteen aloittamista.

Pre-anestesiologisena

Monoterapia koirien kivunlievitykseen:

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

Anestesia-aineena

Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

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

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

Tatd yhdistelmaa ei ole suositeltavaa kumota koiralla atipametsolilla.

Pre-anestesiologisena

Yhdessé asepromatsiinin kanssa:

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

Asepromatsiini: 0,02 mg/kg

Vaikutuksen alkamiseen on varattava vahintddn 20 minuuttia, mutta esildédkityksen ja induktion
vélinen aika voi vaihdella 20-120 minuutin valilla.

KISSA

Kipulddkkeend

Ennen leikkausta:

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

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

Annetaan 5 minuuttia ennen i.m.-induktiopuudutusaineita, kuten i.m.-asepromatsiinin/ketamiinin tai
ksylatsiinin/ketamiinin yhdistelmid. Katso myos kohta 4.2 kivunlievityksen kestosta.

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

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

Sedaation aikaansaamiseksi

Medetomidiinin kanssa:

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

Haavan ompeluun on kéytettdva paikallispuudutusta.

Anestesia-aineena



Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

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

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

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

Medetomidiini: 0,04 mg/kg laskimoon.
Ketamiini: 1,25-2,5 mg/kg laskimoon (riippuen tarvittavasta anestesian syvyydestd).

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

Yliannostuksen tdrkein seuraus on hengitysjérjestelmdn lamaantuminen. Tdmé voidaan kumota
naloksonilla. Muita mahdollisia yliannostuksen merkkeja hevosilla ovat levottomuus/kiihtyneisyys,
lihasvapina, ataksia, hypersalivaatio, heikentynyt ruoansulatuskanavan liikkuvuus ja kouristukset.
Kissoilla yliannostuksen tarkeimmaét merkit ovat koordinaation héiriintyminen, syljeneritys ja lievat
kouristukset. Yhdistelmien vaikutuksen kumoamiseksi voidaan kéyttda atipametsolia, paitsi silloin,
kun koiran anestesian aikaansaamiseksi on kaytetty lihaksensisdisesti butorfanolin, medetomidiinin ja
ketamiinin yhdistelmé&d. Téssa tapauksessa atipametsolia ei saa kayttdad. Ks. kohta "Annettavat maarat
ja antoreitti" annoksia koskevia tietoja varten.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildidkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

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

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO2AFO01
4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanolitartraatti on keskushermostoon vaikuttava kipulddke. Sen vaikutus on agonisti-antagonisti
keskushermoston opiaattireseptoreissa; agonisti kappa- (k) opioidireseptorin alatyypissa ja antagonisti
mu- (p) reseptorin alatyypissd. Kappa- (k) reseptorit sditelevat kivunlievitystd, sedaatiota ilman
sydén- ja keuhkojdrjestelmén ja ruumiinlammon lamaantumista, kun taas mu () -reseptorit sddtelevét
supraspinaalista kivunlievitystd, sedaatiota ja sydédn- ja keuhkojarjestelmén ja ruumiinlammon
lamaantumista. Butorfanolin agonistinen komponentti on kymmenen kertaa voimakkaampi kuin
antagonistinen komponentti.

Kivunlievityksen alkaminen ja kesto:

kivunlievitys ilmenee yleensd 15 minuutin kuluessa annostelusta hevoselle (DK/V/0124/001/DC),
koiralle ja kissalle. Hevoselle annetun laskimonsisdisen kerta-annoksen jdlkeen kivunlievitys kestda
yleensd 15-60 minuuttia. Koiralla se kestdd 15-30 minuuttia yhden laskimonsisédisen annon jalkeen.
Viskeraalista kipua kérsivillad kissoilla on havaittu kivunlievitystd 15 minuutista jopa 6 tuntiin



butorfanolin antamisen jdlkeen. Kissoilla, joilla on somaattista kipua, kivunlievityksen kesto on ollut
huomattavasti lyhyempi.

4.3 Farmakokinetiikka

Hevosella butorfanolin puhdistuma on suuri (keskiméarin 1,3 I/h.kg) laskimonsisdisen injektion
jalkeen. Sen terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskimédéarin < 1 tunti), mika tarkoittaa, ettd 97
% annoksesta poistuu laskimonsisdisen annon jdlkeen keskiméérin alle 5 tunnissa.

Koiralle lihaksensisdisesti annetun butorfanolin puhdistuma on suuri (noin 3,5 I/h.kg). Sen
terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskiméadrin < 2 tuntia), miké tarkoittaa, ettd 97 %
annoksesta poistuu lihakseen annon jdlkeen keskimdaarin alle 10 tunnissa. Toistuvien annosten
farmakokinetiikkaa ja laskimonsisdisen annon jélkeistd farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.

Kissalle ihon alle annettavan butorfanolin puhdistuma on alhainen (< 1,32 1/h.kg). Sen terminaalinen
puoliintumisaika on suhteellisen pitkd (noin 6 tuntia), mika tarkoittaa, ettd 97 % annoksesta poistuu
noin 30 tunnissa. Toistuvan annoksen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu. Butorfanoli metaboloituu

laajasti maksassa ja erittyy virtsaan. Jakautumistilavuus on suuri, mika viittaa laajaan jakautumiseen
kudoksiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu meripihkanvérinen moniannosinjektiopullo, jossa on
klooributyylikumitulppa, joka on kiinnitetty alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka siséltdd yhden 10 ml:n injektiopullon.
Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 20 ml:n injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlddkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjdtteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdmisessa kéytetdédn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
43063
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaard: {PP.KK.VVVV }

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
29.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som tartrat)

(motsvarande 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av
hjalpamnen och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om informationen
behovs for korrekt administrering av
lakemedlet

Bensetoniumklorid

0,1 mg

Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till nastan farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Haist, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
HAST

Som smartstillande medel

Lindring av buksmartor orsakade av kolik av gastrointestinalt ursprung.

Som lugnande medel (i kombination)

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

HUND

Som smartstillande medel

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




Som lugnande medel (i kombination)

For djup sedering i kombination med medetomidin.

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

Som bedévningsmedel (i kombination)

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

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

Som lugnande medel (i kombination)

For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som bedévningsmedel (i kombination)

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

Alla malarter

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

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

Anviand inte vid hjdrnskada eller organiska hjdrnskador samt till djur med obstruktiv
andningssjukdom, hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvand inte till hdstar med befintlig hjartarytmi eller bradykardi.

Anvénd inte vid kolik i samband med uppst6tning eftersom kombinationen kan orsaka en minskning
av den gastrointestinala rorligheten.

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

Se dven avsnitt 3.7.
3.4 Sarskilda varningar

Butorfanol &r avsett att anvédndas i situationer dér kortvarig analgesi (hést, hund) eller kort- till
medelldngvarig analgesi (katt) kravs.

Svaret pa butorfanol kan variera individuellt hos katter. Vid avsaknad av tillracklig analgetisk effekt
bor ett annat analgetikum anvéandas.

En 6kning av dosen kanske inte 6kar intensiteten eller varaktigheten av analgesin hos katter.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Sédkerheten for produkten hos valpar, kattungar och fol har inte faststéllts. Till dessa djur ska

produkten darfor endast anvédndas efter en bedomning av risker och férdelar av ansvarig veterinar.



Pa grund av sina hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till ansamling av slem i luftvigarna
(se avsnitt 3.8). Hos djur med luftvagssjukdomar som forknippas med dkad slemproduktion ska
butorfanol darfér endast anvédndas efter en bedémning av risker och fordelar av ansvarig veterinér.
Rutinmdssig hjartauskultation ska utforas fére anvandning i kombination med «2-adrenoceptoragonister.
Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvandas med forsiktighet till djur
med hjart-kérlsjukdom. Samtidig anvéandning av antikolinerga ldkemedel, t.ex. atropin, bor 6vervégas.
Kombinationen av butorfanol och en a2-adrenoceptoragonist ska anvédndas med forsiktighet till djur
med mild till mattlig lever- eller njurfunktionsnedséttning.

Var forsiktig vid administrering av butorfanol till djur som samtidigt behandlas med centralnervisa
depressiva medel (se avsnitt 3.8).

HAST

Anvéndning av produkten i den rekommenderade dosen kan leda till 6vergaende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patient och personal vid behandling av héastar bor darfor
platsen for behandlingen véljas med omsorg.

HUND
Vid administrering som intravends injektion, injicera inte snabbt som en bolus.
Hos hundar med MDR1-mutation ska dosen minskas med 25-50 %.

KATT
Katter ska vagas for att sdkerstélla att ratt dos berdknas. Anvandning av antingen insulinsprutor eller 1
ml graderade sprutor rekommenderas.

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

dasighet, svettningar, illamaende, yrsel och svindel och dessa kan upptrdda efter oavsiktlig
sjdlvinjektion.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion med detta potenta
veterindrmedicinska ldkemedel. Om oavsiktlig sjdlvinjektion intraffar, uppsok omedelbart ldkare och
visa en kopia av bipacksedeln eller etiketten for likaren. KOR INTE bil, eftersom sedering, yrsel och
forvirring kan forekomma. Effekterna kan upphédvas genom administrering av en opioidantagonist
(t.ex. naloxon).

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

3.6 Biverkningar
Hast, hund, katt:

Mycket séllsynta Smirta vid injektionsstillet

(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

! Efter intramuskulér injektion

Hast:

Mycket vanliga Ataxi*®
fler an 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Sedering (mild)*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket séllsynta Storning i matsméltningssystemet NOS®




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

Pacing®

Hjéartdepression’

! Efter intramuskulér injektion
2Mild; kan kvarstd i 3 till 10 minuter.

3 Mild till svar ataxi kan forekomma i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att
det dr osannolikt att héastarna kollapsar. Normala forsiktighetsatgarder bor iakttas for att forhindra

sjdlvskada.

* Efter administrering av produkten som enda medel, kan férekomma hos cirka 15 % av histarna
> Kan ocksé ha biverkningar pa motiliteten i mag-tarmkanalen hos héstar, dven om det inte
forekommer ndgon minskning av transittiden i mag-tarmkanalen. Dessa effekter dr dosrelaterade och i

allméanhet mindre och 6vergdende.

®Kan orsaka excitatorisk paverkan pa rorelseapparaten (pacing).
’Vid anvindning i kombination med a2-adrenoceptoragonister kan depression av hjirt-lungsystemet
forekomma i mycket sédllsynta fall. I dessa fall kan dédsfall intrédffa i sallsynta fall.

Hund:
Sillsynta Anorexia®
(1 till 10 djur av 10 000 behandlade djur): Ataxia®
Diarré®
Mycket séllsynta Andningsdepression’
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Hjértdepression’

enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Minskning av gastrointestinal motilitet

8 Overgéende

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

Katt:
Mycket sdllsynta Excitation
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, Angest
enstaka rapporterade hindelser Desorientering
inkluderade): Dysfori
Mydriasis
Andningsdepression

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten for detta l1dakemedel har inte faststdllts under dréaktighet och laktation avsedda djurslag.




Anvidndning av butorfanol rekommenderas inte under graviditet och amning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Nar butorfanol anvinds i kombination med sarskilda lugnande medel, t.ex. adrenerga o2-agonister
(romifidin eller detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) uppstar synergistiska
effekter som kréver en minskning av butorfanoldosen (se avsnitt 3.9).

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

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

Samtidig anvdndning av andra lugnande medel fér det centrala nervsystemet férvantas forstirka
effekterna av butorfanol, sa att dessa lakemedel bor anvandas med forsiktighet. En reducerad dos
av butorfanol bor ges nér dessa medel administreras samtidigt.

Se dven avsnitt 3.5.
3.9 Administreringsviagar och dosering

Hast: intravends anvdndning (i.v.).

Hund och katt: intravends anvdndning (i.v.), subkutan anvandning (s.c.) och intramuskulér
anvandning (i.m.).

Vid administrering som intravends injektion, injicera inte som en bolus.

Om upprepade s.c.- eller i.m.-administreringar kravs, anvénd olika injektionsstéllen.
Gummipropparna far inte punkteras mer dn 30 ganger.

HAST

Som smartstillande medel

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml produkt/100 kg kroppsvikt i.v.. Dosen kan upprepas efter
behov. Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektionen.

Som lugnande medel

Med detomidin:

Detomidine hydrochloride: 0,012 mg/kg kroppsvikt i.v., f6ljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,025 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,25 ml/100 kg kroppsvikt i.v.

Med romifidin:
Romifidine: 0,04-0,12 mg/kg kroppsvikt i.v., f6ljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,02 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,2 ml/100 kg kroppsvikt i.v.

HUND

Som smartstillande medel

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,02-0,03 ml av produkten/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
injektion.

Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhdmtningsfasen.
Upprepa dosen vid behov.

Som lugnande medel



Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v. eller i.m.
Medetomidine: 0,01-0,025 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m..

Lat sederingen verka i 20 minuter innan ingreppet paborjas.

Som en pre-anestetisk substans

Monoterapi for analgesi hos hundar:

0,1-0,2 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml produkt/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c. givet
15 minuter fore induktion.

Som bedévningsmedel

I kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.m.
Medetomidine: 0,025 mg/kg kroppsvikt i.m., foljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m..

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

Som en pre-anestetisk substans

I kombination med acepromazin:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt i.m. eller i.v.

Acepromazin: 0,02 mg/kg kroppsvikt

Vinta minst 20 minuter for att effekten ska intrdda, men tiden mellan premedicinering och induktion
kan variera mellan 20 och 120 minuter.

KATT

Som smartstillande medel

Preoperativ:

0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av produkten/kg kroppsvikt i.m. eller s.c.
Administrera 15-30 minuter fore administrering av i.v.-induktion med anestesimedel.
Administrera 5 minuter fore induktion med i.m.-induktionsanestetika, t.ex. kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se &ven avsnitt 4.2 f6r analgesins varaktighet.

Postoperativ:
Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhdmtningsfasen:

antingen 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av produkten/kg kroppsvikt s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml av produkten/kg kroppsvikt i.v..

Som lugnande medel

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m. eller s.c.
Medetomidine: 0,05 mg/kg kroppsvikt s.cc.

Ytterligare lokalbedévning bor anvandas vid suturering av saren.

Som bedévningsmedel
I kombination med medetomidin och ketamin:

Lom.-administration:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m.
Medetomidine: 0,08 mg/kg kroppsvikt i.m.

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m.

Lv.-administrering:
Butorfanol: 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v..

Medetomidine: 0,04 mg/kg kroppsvikt i.v.



Ketamin: 1,25-2,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (beroende pa vilket djup av anestesi som krévs).
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Den viktigaste foljden av 6verdosering dr andningsdepression. Detta kan upphdvas med naloxon.
Andra moéjliga tecken pa 6verdosering hos hastar ar rastléshet/upphetsning, muskeltremor, ataxi,
hypersalivation, minskad rorlighet i mag-tarmkanalen och kramper. Hos katter &r de viktigaste
tecknen pa 6verdosering stérd koordination, salivutsondring och lindriga kramper. For att upphava
effekten av kombinationer kan atipamezol anvindas, utom nar en kombination av butorfanol,
medetomidin och ketamin har anvénts intramuskulért for att framkalla anestesi hos hunden. I detta fall
ska atipamezol inte anvédndas. Se "Méngder som ska administreras och administreringsvég" for
information om doser.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begradnsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrdnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISK UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO2AF01
4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat ar ett centralt verkande smartstillande medel. Dess verkan &r agonist-antagonist vid
opiatreceptorerna i centrala nervsystemet; agonist vid kappa (k)-opioidreceptorns subtyp och antagonist
vid mu (p)-receptorns subtyp. Kappa (k)-receptorerna styr analgesi, sedering utan depression av hjért-
lungsystemet och kroppstemperaturen, medan mu (1)-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering
och depression av hjart-lungsystemet och kroppstemperaturen. Agonistkomponenten i
butorfanolaktiviteten &r tio ganger mer potent dn antagonistkomponenten.

Smartlindringens boérjan och varaktighet:

Analgesi upptrader i allmédnhet inom 15 minuter efter administrering till hédst (DK/V/0124/001/DC),
hund och katt. Efter en intravends engangsdos till hast varar analgesin vanligen i 15-60 minuter. Hos
hund varar det i 15-30 minuter efter en enda intravenos administrering. Hos katter med visceral
smarta har analgetisk effekt pavisats i 15 minuter upp till 6 timmar efter administrering av butorfanol.
Hos katter med somatisk smaérta har varaktigheten av analgesin varit betydligt kortare.

4.3 Farmakokinetik

Hos hast har butorfanol ett hogt clearance (i genomsnitt 1,3 I/h.kg) efter intravends administrering.
Den har en kort terminal halveringstid (medelvarde < 1 timme), vilket innebér att 97 % av en dos
elimineras efter intravends administrering pa i genomsnitt mindre &n 5 timmar.

Hos hund har butorfanol som administreras intramuskuldrt en hog clearance (cirka 3,5 1/h.kg). Den
har en kort terminal halveringstid (medelvérde < 2 timmar), vilket innebér att 97 % av en dos
elimineras efter intramuskuldr administrering pa i genomsnitt mindre &n 10 timmar. Farmakokinetiken
vid upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravents administrering har inte studerats.



Hos katt har butorfanol som administreras subkutant lag clearance (< 1,32 I/h.kg). Den har en relativt
lang terminal halveringstid (cirka 6 timmar), vilket innebar att 97 % av dosen elimineras inom cirka
30 timmar. Farmakokinetiken vid upprepad dosering har inte studerats. Butorfanol metaboliseras i
stor utstrackning i levern och utsondras i urinen. Distributionsvolymen ér stor, vilket tyder pa en bred
distribution till vdvnader.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhetstid

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdosinjektionsflaska av typ I, i barnstensfargat glas, med propp av klorbutylgummi, sdkrad med ett
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 10 ml.
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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