BIPACKSEDEL
Butorgesic vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN 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 SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 milliliter innehaller:

Aktiv substans:

butorfanol 10,00 mg

(som butorfanoltartrat 14,58 mg)

Hjalpamnen:
bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.
4. ANVANDNINGSOMRADEN
Hast:

Som analgetikum
For lindring av buksmarta orsakad av kolik med ursprung i magtarmkanalen.

FOr sedering (i kombination)
For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sasom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hast.
For sedering i kombination med sarskilda a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).

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

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

Som preanestetikum
Preanestetisk anvandning av ldkemedlet har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen av
induktionsanestetika.

Som anestetikum (i kombination)
Som en del av anestesin i kombination med medetomidin och ketamin.
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Katt:
Som analgetikum
For lindring av mattlig postoperativ smarta 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 i kombination med medetomidin och ketamin.

5 KONTRAINDIKATIONER

Alla djurslag

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte hos djur med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvand inte hos djur med huvudtrauma eller organiska hjarnlesioner och inte heller hos djur med
obstruktiv lungsjukdom, hjartsvikt eller spastiska tillstand.

Hast:

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvénd inte hos héstar med befintlig hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Kombinationen orsakar en minskad rérlighet i magtarmkanalen och ska darfor inte anvandas vid kolik
i samband med forstoppning.

Anvand inte hos hastar med lungemfysem, eftersom det majligtvis har en dampande effekt pa
andningen.

Se &ven avsnitt 12.
6. BIVERKNINGAR
Smarta kan forekomma vid intramuskuldr injektion.

Hast:

De vanligaste observerade biverkningarna ar latt ataxi (oférmaga att samordna muskelrérelser) vilket
kan kvarstd i 3—10 minuter. Mild till svar ataxi kan uppkomma i kombination med detomidin, men
kliniska studier har visat att det & osannolikt att hastar kollapsar. Vanliga forsiktighetsatgarder bor
vidtas for att forhindra sjalvskada hos patienten.

Latt sedering kan férekomma hos cirka 15 % av hastarna efter administrering av butorfanol som enda
lakemedel.

Intravenods bolusinjektion med hogsta tillatna dos kan orsaka excitatoriska, lokomotoriska effekter
(djuret gar fram och tillbaka). Rastloshet, skakningar och sedering med efterféljande rastloshet har
observerats hos vissa hastar.

Butorfanol kan minska tarmmotiliteten (minskade rérelser i magtarmkanalen) hos hast, men
passagetiden i magtarmkanalen minskar inte. Denna effekt &r dosrelaterad och vanligen lindriga och
overgaende.

Butorfanol kan stimulera motorisk aktivitet (gangrorelser).

Vid anvéandning i kombination med o2-adrenoceptoragonister (t.ex. detomidin, romifidin) kan
depression av hjartlungsystemet férekomma, vilket kan vara dodligt i séllsynta fall.

Hund:

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

En latt sedering kan ocksa férekomma.

Overgdende ataxi,aptitloshet och diarré har rapporterats som séllan forekommande.

Minskad rorlighet i magtarmkanalen kan férekomma.
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Katt:

Andningsdepression kan férekomma

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

— Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

— Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG
Hast, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Hést: intravenost (i.v.)

Hund och Katt: intravendst (i.v.), subkutant (s.c.) och intramuskulart (i.m.).

Injicera inte som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Om upprepade s.c. eller i.m. administreringar kravs ska olika injektionsstéallen anvandas.
Gummiproppen ska inte punkteras mer an 20 ganger.

HAST

Som analgetikum

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg (1 ml lakemedel/100 kg) i.v. Dosen kan upprepas efter behov.
Smértlindrande effekt intrader inom 15 minuter efter injektion.

For sedering

Med detomidin:

Detomidinhydroklorid: 0,012 mg/kg i.v., foljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,25 mi/100 kg i.v.

Med romifidin:
Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg i.v., féljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,2 m1/100 kg i.v.

HUND

Som analgetikum

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol/kg (0,02-0,03 ml produkt/kg) injektion i.v., i.m. eller s.c.
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smartlindring under
uppvakningsfasen. Upprepa doseringen vid behov.
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For sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,01 ml/kg i.v. eller i.m.

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

Vénta 20 minuter sa att sederingen hinner borja verka innan proceduren paborjas.

Som preanestetikum

Monoterapi for analgesi hos hund:

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

Som anestetikum

| kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,01 ml/kg i.m.

Medetomidin; 0,025 mg/kg i.m., foljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Atipamezol rekommenderas inte for upphé&vning av denna kombination hos hund.

KATT

Som analgetikum

Pre-operativt:

0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml lakemedel/kg) i.m. eller s.c.

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

Administreras 5 minuter fore induktion av i.m. induktionsanestetika sasom kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

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

antingen 0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml laékemedel/kg) s.c. eller i.m.
eller: 0,1 mg butorfanol/kg (0,01 ml l&ékemedel/kg) i.v.

For sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,04 ml/kg i.m. eller s.c.

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

Yiterligare lokalanestesi bér anvandas for suturering av sar.

Som anestetikum
| kombination med medetomidin och ketamin:

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

i.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 behéver vara).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 8.
Gummiproppen ska inte punkteras mer an 20 ganger.
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10. KARENSTID(ER)

Hast
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mijolk: noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Innan nagon kombination anvands ska kontraindikationerna, karenstiderna och varningarna i de andra
lakemedlens produktresumeéer observeras.

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

Hast:

Anvandning av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till dvergdende ataxi (oférmaga att
samordna muskelrérelser) och/eller upphetsning. Behandlingsplatsen bor véljas med omsorg for att
forhindra skador pa hasten och pa personen som administrerar lakemedlet.

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:
Rutinmaéssig hjartauskultation ska utforas fore anvandning i kombination med detomidin.

Hund:

Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvandas som motgift.

Nér butorfanol anvands som ett preanestetikum kommer anvandning av ett antikolinergikum, sasom
atropin, att skydda hjartat mot eventuell lakemedelsinducerad bradykardi.

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

Katt:

Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvéndas som motgift. Katter skall védgas for att
sékerstalla att korrekt dos berdknas. Anvandning av en insulinspruta eller en graderad 1 mL-spruta
rekommenderas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

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

Draktighet:
Anvandning av butorfanol rekommenderas inte under draktighet.

Digivning:
Anvandning av butorfanol rekommenderas inte under digivning.
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Andra ldkemedel och Butorgesic vet

Nar butorfanol anvands i kombination med vissa sedativa medel sasom o2-agonister (romifidin eller
detomidin hos hastar, medetomidin hos hundar och katter) férekommer synergistiska effekter som
kraver att butorfanoldosen sénks. Se avsnitt 8.

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

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

Samtidig anvandning av andra sedativa medel som verkar pa centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekterna av butorfanol, och darfor ska lakemedel anvandas med forsiktighet. En sankt butorfanoldos
ska anvandas vid samtidig administrering av dessa lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Det viktigaste tecknet pa 6verdosering ar andningsdepression, vilket kan reverseras med naloxon. For
att reversera effekten av kombinationer med detomidin/medetomidin kan atipamezol anvandas,
forutom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvants intramuskulart for
anestesi hos hund. | sddana fall ska atipamezol inte anvandas.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel i samma spruta.

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

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder 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 innehallande 10 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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