INDLAGSSEDDEL:

Butorgesic Vet 10 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

til hest, hund og kat

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA
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Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Repraesentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg
Danmark

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Butorgesic Vet 10 mg/mlinjektionsvaeske,
oplesning

butorphanol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 mlinjektionsvaeske, oplasning,
indeholder:

Aktivt stof:

butorphanol 10,00 mg
(som butorphanoltartrat 14,58 mg)
Hjeelpestof:

benzethoniumchlorid 0,10mg

Klar, farvelgs oplasning.

4. INDIKATIONER

Hest:

Som analgetikum

Lindring af abdominalsmerter, der skyldes
kolik af gastrointestinal oprindelse.
Som sedativ (i kombination

Til sedation i kombination med visse
a2-adrenoceptoragonister (detomidin,
romifidin). Til terapeutiske og diagno-
stiske foranstaltninger sésom mindre
kirurgiske indgreb pa en stdende hest.

Hund:

Som analgetikum

Lindring af lette til moderate viscerale
smerter og lette til moderate smerter efter
bleddelskirurgi.

Som sedativ (i kombination
Til dyb sedation i kombination med
medetomidin.

Som preeanaestetikum

Praeanzestetisk anvendelse af produktet
har medfert dosisrelateret reduktion af
dosis af induktionsanaestetika.

Som aneestetikum (i kombination
Som en del af anzestesien i kombination
med medetomidin og ketamin.

Kat:

Som analgetikum
Til lindring af moderate postoperative

smerter efter bleddelskirurgi og mindre
kirurgiske indgreb.

Som sedativ (i kombination

Til dyb sedation i kombination med
medetomidin.

Som aneestetikum (i kombination
Som en del af anzestesien i kombination
med medetomidin og ketamin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Alle dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfel-

somhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjaelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr med sveer lever-
og/eller nyredysfunktion.

Bar ikke anvendes til dyr med hovedtrau-
me eller organiske hjernelaesioner eller til
dyr med obstruktive luftvejssygdomme,
hjertelidelser eller spastiske tilstande.

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidin-
hydrochlorid:

Bar ikke anvendes til heste med eksiste-
rende hjertearytmi eller bradykardi.
Kombinationen medfarer forringet bevee-
gelse i det gastrointestinale system og bar
derfor ikke anvendes ved kolik forbundet
med forstoppelse.

Ma ikke anvendes til heste med emfysem
pé grund af en mulig undertrykkelse af
vejrtraekningen.

Se ogsa pkt. 12.

6. BIVIRKNINGER
Der kan forekomme smerter ved intra-
muskulaer injektion.

Hest:

Den hyppigst observerede bivirkning er let
ataksi (manglende frivillig koordination

af muskelbevaegelser), som kan vare i

3-10 minutter. Ved kombination med
detomidin kan der opsta let til sveer ataksi,
men kliniske studier har vist, at det ikke

er sandsynligt, at heste kollapser. Der skal
treeffes normale forsigtighedsregler for at
undga selvskadende adfeerd hos dyret.
Der kan opsta let sedation hos cirka

15% af heste efter administration af
butorphanol som eneste middel.

En intravengs bolusinjektion med den
hgjeste tilladte dosis kan forarsage
excitatoriske, lokomotoriske virkninger (fx
vandren omkring). Hos nogle heste er der
observeret rastlgshed, tremor og sedation
med efterfalgende rastlgshed.
Butorphanol kan szenke den intestinale
motilitet hos heste (forringet bevaegelse i
det gastrointestinale system), selvom pas-
sagetiden i mave-tarm-kanalen ikke bliver
mindre. Denne virkning er dosisafheaengig
og normalt ubetydelig og midlertidig.
Butorphanol kan stimulere motorisk
aktivitet (gangbevaegelser).

Der kan opsta kardiopulmonal depressi-
on, som i sjeldne tilfaelde kan veere fatal,
hvis midlet bruges i kombination med
a2-adrenoceptoragonister (fx detomidin,
romifidin).

Hund:

Der kan opsta respiratorisk og kardiel
depression (udtrykt ved fald i respirations-
frekvens, udvikling af bradykardi og fald i
diastolisk blodtryk). Graden af depression
er dosisafhaengig.

Der kan ogsa forekomme let sedation.
Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af
forbigdende ataksi, anoreksi og diarré.
Den gastrointestinale motilitet kan vaere
nedsat.

Kat:

Der kan opsta respiratorisk depression.
Butorphanol kan forarsage ophidselse,
angst, konfusion, dysfori og mydriasis.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret
som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10
behandlede dyr, der viser bivirkninger i
lobet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end
10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre
end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10
dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolere-
de rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du obser-

verer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfart i
denne indlaegsseddel eller hvis du mener,
at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirknings-
system

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hest, hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJE

Hest: intravengst (i.v.).

Hund og kat: intravengst (i.v.), subkutant
(s.c.) og intramuskulaert (i.m.).

Ved administration som en intravengs
injektion ma laegemidlet ikke injiceres
som en bolus.

Der skal bruges forskellige injektionsste-
der, hvis der er behov for gentagen s.c.
elleri.m. administration.
Gummiproppen ma maksimalt punkteres
20 gange.

HEST

Som analgetikum

Monoterapi:

0,1 mg butorphanol/kg (1 ml af pro-
duktet/100 kg) i.v. Dosis kan gentages
efter behov.

De analgetiske virkninger ses inden for
15 minutter efter injektion.

Som sedativ

Med detomidin:
Detomidinhydrochlorid: 0,012 mg/kg i.v.
efterfulgt inden for 5 minutter af
butorphanol: 0,25 ml/100 kg i.v.

Med romifidin:

Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg i.v. efterfulgt
inden for 5 minutter af

butorphanol: 0,2 ml/100 kg i.v.

HUND

Som analgetikum

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorphanol/kg (0,02-0,03

ml af produktet/kg) i.v.,i.m. eller s.c.
injektion.

Administreres 15 minutter inden anaeste-
siens afslutning for at sikre analgesi i
opvagningsfasen. Dosis kan gentages
efter behov.

Som sedativ

Med medetomidin:

Butorphanol: 0,01 ml/kgi.v. elleri.m.
Medetomidin: 0,01-0,025 mg/kg i.v. eller
i.m.

Der skal ga 20 minutter, for at sedation
kan opsta, inden indgrebet gar i gang.
Som praeanaestetikum

Monoterapi til analgesi hos hunde:
0,1-0,2 mg butorphanol/kg (0,01-0,02 ml
af produktet/kg) i.v., i.m. eller s.c., der
gives 15 minutter inden induktion.

Som anaestetikum

L kombination med medetomidin og
ketamin:

Butorphanol: 0,01 ml/kgi.m.
medetomidin: 0,025 mg/kg i.m. efterfulgt
efter 15 minutter af ketamin: 5 mg/kgi.m.
Det tilrades ikke at reversere denne kom-
bination med atipamezol hos hunde.

KAT

Som analgetikum

Praeoperativt:

0,4 mg butorphanol/kg (0,04 ml af pro-
duktet/kg) i.m. eller s.c.

Administreres 15-30 minutter fgr admi-
nistration af i.v. midler til induktions-
anastesi.

Administreres 5 minutter far induktion
med i.m. midler til induktionsanaestesi
sasom kombinationer afi.m. aceproma-
zin/ketamin eller xylazin/ketamin.

Postoperativt:
Administreres 15 minutter inden anae-

stesiens afslutning for at sikre analgesi i
opvagningsfasen:

enten 0,4 mg butorphanol/kg (0,04 ml af
produktet/kg) s.c. elleri.m.

eller 0,1 mg butorphanol/kg (0,01 ml af
produktet/kg) i.v.

Som sedativ

Med medetomidin:

Butorphanol: 0,04 ml/kgi.m.ellers.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kg s.c.

Til suturering af sar bar der yderligere
bruges lokalanaestesi.

Som anastetikum

L kombination med medetomidin og
ketamin:

i.m. administration:

Butorphanol: 0,04 ml/kgi.m.
medetomidin: 0,08 mg/kgi.m.
ketamin: 5 mg/kgi.m.

Lv. administration:

butorphanol: 0,01 ml/kg i.v.
medetomidin: 0,04 mg/kg i.v.

ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (afhaengigt
af den gnskede anzestesidybde).

Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan
have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplys-
ningerne pd doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Se punkt 8.

Gummiproppen ma maksimalt punkteres
20 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Hest

Slagtning: 0 dage.

Maelk: 0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton
for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter
den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dagiden pageeldende maned.

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i
salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den
indre emballage: 28 dage.

12, SERLIGE ADVARSLER

Inden anvendelse af eventuelle kombi-
nationer konsulteres informationerne
om kontraindikationer, tilbageholdelses-
tider og advarsler i de andre produkters
produktresumeer.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Der kan opsta maerkbar sedation hos
behandlede dyr.

Hest:

Anvendelse af produktet i den anbe-
falede dosis kan medfgre midlertidig
ataksi (manglende frivillig koordination
af muskelbevaegelser) og/eller excitation.
For at forebygge skader hos dyret eller
personen, der administrerer produktet,
bar stedet for behandling udvaelges
omhyggeligt.

Kombination af butorphanol/detomidin-
hydrochlorid:

Rutinemaessig auskultation af hjertet bar
udferes inden anvendelse i kombination
med detomidin.

Hund:

Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde
af respiratorisk depression.

Hvis butorphanol anvendes som praeanze-
stetikum, vil anvendelse af et antikolinergt
middel sasom atropin beskytte hjertet
mod eventuel narkotisk induceret bra-
dykardi.

Ved administration som en intravengs
injektion ma leegemidlet ikke injiceres
hurtigt som en bolusinjektion.

Kat:

Naloxon kan bruges som antidot i tilfeslde
af respiratorisk depression. Katten skal
vejes for at sikre, at en korrekt dosis
beregnes. Det anbefales at bruge enten in-
sulinsprgjter eller sprejter med malestreg
for hver 1 ml.

Seerlige forsigtighedsregler for personer,

der administrerer lsegemidlet:
Butorphanol har en opioid-lignende

virkning. I tilfeelde af selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks sages
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiket-
ten bar vises til leegen. Det skal undgas

at fere motorkeretej, da der kan opsta
desighed, svedtendens, kvalme, grhed og
svimmelhed. Virkningerne kan reverseres
med administration af en opioidantago-
nist (fx naloxon).

Utilsigtet spild pa hud og gjne skal straks
skylles af med vand.

Dreegtighed:
Anvendelse af butorphanol under draeg-
tighed frarades.

Laktation:
Anvendelse af butorphanol under lakta-
tion frarades.

Interaktion med andre leegemidler og
andre former for interaktion:

Ved anvendelse af butorphanol i
kombination med visse sedativa sésom
a2-adrenerge agonister (romifidin eller
detomidin til heste, medetomidin til
hunde og katte) opstar der synergistiske
virkninger, som ngdvendigger reduktion
af dosis af butorphanol. Se pkt. 8.

Butorphanol har antitussive egenskaber
og bar ikke anvendes i kombination med
et slimlgsende middel, da det kan fare til
akkumulering af slim i luftvejene.

Butorphanol kan fierne den analgetiske
virkning af rene opioid-p-analgetika

(fx morphin/oxymorphin) hos dyr, som
allerede har faet disse midler.

Samtidig brug af andre CNS-sedativa
forventes at forstaerke butorphanols
virkning, og derfor skal sadanne midler
anvendes med forsigtighed. Der ber gives
reduceret dosis butorphanol, hvis disse
midler administreres samtidig.
Overdosis:

Det vigtigste tegn pa overdosering

er respiratorisk depression, som kan
reverseres med naloxon. Der kan bruges
atipamezol til at reversere virkningen af
kombinationer med detomidin/mede-
tomidin, undtagen hvis der er brugt en
kombination af butorphanol, medetomi-
din og ketamin intramuskuleert til at opna
anzestesi hos hunde. | det tilfeelde bar
atipamezol ikke benyttes.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser ved-
rgrende eventuelle uforligeligheder, bar
dette lzegemiddel ikke blandes med andre
lzegemidler i samme sprajte.

13. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SIB\DANNE, OM N@DVENDIGT
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrgrende bort-
skaffelse af laegemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltnin-
ger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
04. november 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstarrelser:

Papkarton med 1 hzetteglas med 10 eller
20ml.

Papkarton med 5 hzetteglas med 10 eller
20ml.

Papkarton med 10 hzetteglas med 10 eller
20ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendig-
vis markedsfart.
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