INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlzegemidlets navn

Butorgesic Vet 10 mg/ml injektionsveske, oplesning

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:
Aktive stof:

Butorphanol 10,00 mg
(som butorphanoltartrat) 14,58 mg

Hjzelpestof:
benzethoniumchlorid 0,10 mg

Klar, farvelgs oplasning.

3. Dyrearter

Til heste, hunde og katte.

(altadl

4. Indikationer

Heste:
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 diagnostiske foranstaltninger sdsom mindre kirurgiske indgreb pé en staende hest.

Hunde:
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 praeanastetikum
Praanestetisk anvendelse af produktet har medfert dosisrelateret reduktion af dosis af
induktionsanzastetika.

Som anzstetikum (i kombination)
Som en del af anastesien i kombination med medetomidin og ketamin.
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Katte:
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 anestetikum (i kombination)
Som en del af anastesien i kombination med medetomidin og ketamin.

5. Kontraindikationer

Alle dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med sver lever- og/eller nyredysfunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med hovedtraume eller organiske hjernelasioner eller til dyr med obstruktive
luftvejssygdomme, hjertelidelser eller spastiske tilstande.

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:

Ma ikke anvendes til heste med eksisterende hjertearytmi eller bradykardi.

Kombinationen medferer forringet bevaegelse i det gastrointestinale system og ber 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. ’searlige advarsler’

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:
Butorphanol er beregnet til anvendelse i situationer, hvor der er behov for kortvarig analgesi (heste,
hunde) eller analgesi af kort til mellemlang varighed (katte).

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Der kan opsté markbar sedation hos behandlede dyr.

Brugen af butorfanol hos dyr med luftvejssygdomme forbundet med eget slimproduktion eller hos
hvalpe, killinger og fol ber ske pé baggrund af en fordel-risikovurdering foretaget af den ansvarlige
dyrlaege.

Kombinationen af butorfanol og a2-adrenoceptoragonister ber anvendes med forsigtighed hos dyr med
hjerte-kar-sygdomme eller hos dyr med let til moderat nedsat lever- eller nyrefunktion.

Ver forsigtig ved administration af butorfanol til dyr, der samtidig behandles med centralnervese
depressiva.

Heste:

Anvendelse af produktet i den anbefalede dosis kan medfere midlertidig ataksi (manglende frivillig
koordination af muskelbeveagelser) og/eller excitation. For at forebygge skader hos dyret eller personen,
der administrerer produktet, bar stedet for behandling udvalges omhyggeligt.

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:
Rutinemassig auskultation af hjertet ber udferes inden anvendelse i kombination med detomidin.



Hunde:

Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde af respiratorisk depression.

Hvis butorphanol anvendes som praanestetikum, vil anvendelse af et antikolinergt middel sasom
atropin beskytte hjertet mod eventuel narkotisk induceret bradykardi.

Ved administration som en intravenes injektion mé legemidlet ikke injiceres hurtigt som en
bolusinjektion.

Hos hunde med MDR 1-mutation skal dosis reduceres med 25-50 %.

Katte:

Naloxon kan bruges som antidot i tilfaelde af respiratorisk depression.

Reaktionen pé butorphanol kan variere fra kat til kat. Ved mangel pa tilstreekkelig analgetisk virkning
ber et andet analgetikum tages i brug.

Udtalt sedation forekommer ikke, hvis butorphanol bruges som eneste middel til katte.

En dosisegning giver ingen fordel og forleenger ikke den enskede virkning hos katte.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinzrlegemiddel har en opioid-lignende virkning. I tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der
straks seges lagehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Det skal undgés at fere motorkeretoj, da der kan opsté sedation, svimmelhed og forvirring. Utilsigtet
selvinjektion kan medfere desighed, svedtendens, kvalme, svimmelhed og erhed. Virkningerne kan
reverseres med administration af en opioidantagonist (fx naloxon).

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

Draegtighed:
Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel under draegtighed frarades.

Laktation:
Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel under laktation frarades.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion

For du bruger nogen kombinationer, skal du leese kontraindikationerne, tilbageholdelsesfristerne og
advarslerne, der findes i produktresuméerne for de andre produkter.

Ved anvendelse af dette veterinerleegemiddel i kombination med visse sedativa saisom a2-adrenerge
agonister (romifidin eller detomidin til heste, medetomidin til hunde og katte) opstér der synergistiske
virkninger, som ngdvendigger reduktion af dosis af butorphanol. Se pkt. *Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsméade’.

Dette veterinaerleegemiddel har antitussive egenskaber og ber ikke anvendes 1 kombination med et
slimlgsende middel, da det kan fere til akkumulering af slim i luftvejene.

Dette veterinerleegemiddel kan fjerne 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
sddanne midler anvendes med forsigtighed. Der bar 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/medetomidin,
undtagen hvis der er brugt en kombination af butorphanol, medetomidin og ketamin intramuskuleert til
at opna anastesi hos hunde. I det tilfaelde ber atipamezol ikke benyttes.



Andre mulige tegn pé overdosering hos heste er rastloshed/excitation, muskeltremor, ataksi,
hypersalivation, nedsat gastrointestinal motilitet og kramper. Hos katte er de vigtigste tegn pé
overdosering forstyrret koordination, salivation og lette kramper.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre leegemidler i samme sprojte.

7. Bivirkninger
Heste:
Almindelig Ataksi'-?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Hypomotilitet i fordejelseskanalen®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Pacing*
herunder enkeltstiende indberetninger): Kardiel depression’

Respiratorisk depression®

' Mild, kan vare i 3 til 10 minutter.

2 Mild til sveer i kombination med detomidin, men kliniske studier har vist, at heste sandsynligvis ikke
vil kollapse. Normale forholdsregler ber overholdes for at forhindre selvskade.

3 Uden reduktion i gastrointestinal transittid; dosisrelateret og generelt mindre og forbigéende.

4 Excitatoriske lokomotoriske effekter.

> T kombination med a2-adrenoceptoragonister. I disse tilfeelde kan dedeligheden sjaldent forekomme.

Hunde:
Sjelden Ataksi!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Anoreksi'
Diarré'
Meget sjelden Kardiel depression®
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Respiratorisk depression?
herunder enkeltstdende indberetninger): Hypomotilitet i fordejelseskanalen
Smerte pa injektionsstede®
! Forbigdende

2 Udtrykt ved fald i respirationsfrekvens, udvikling af bradykardi og fald i diastolisk blodtryk. Graden
af depression er dosisathengig.
3 Ved intramuskuler injektion.

Katte:
Meget sjaelden Respiratorisk depression
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Dysfori
herunder enkeltstdende indberetninger): Excitation, angst

Desorientering, mydriasis
Smerte pa injektionsstedet!

! Ved intramuskuler injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

4




Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Heste: Intravenest (i.v.) anvendelse.
Hunde og katte: Intravengst (i.v.), subkutant (s.c.) og intramuskulert (i.m.) anvendelse.

Ved administration som en intravengs injektion mé leegemidlet ikke injiceres hurtigt som en bolus.
Der skal bruges forskellige injektionssteder, hvis der er behov for gentagen s.c. eller i.m.
administration.

Gummiproppen ma maksimalt punkteres 20 gange.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa nejagtigt som muligt.

HESTE

Som analgetikum

Monoterapi:

0,1 mg butorphanol/kg (1 ml af produktet/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.

HUNDE

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 anaestesiens afslutning for at sikre analgesi i
opvagningsfasen. Dosis kan gentages efter behov.

Som sedativ

Med medetomidin:

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

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

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

Som praeanastetikum

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 anestetikum

I kombination med medetomidin og ketamin:

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

medetomidin: 0,025 mg/kg i.m. efterfulgt efter 15 minutter af ketamin: 5 mg/kg i.m.
Det tilrades ikke at reversere denne kombination med atipamezol hos hunde.
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KATTE
Det anbefales at bruge enten insulinsprejter eller sprojter med mélestreg for hver 1 ml. Der skal bruges
forskellige injektionssteder, hvis der er behov for gentagen administration.

Som analgetikum

Praeoperativt:

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

Administreres 15-30 minutter for administration af i.v. midler til induktionsanestesi.

Administreres 5 minutter for induktion med 1.m. midler til induktionsanastesi sisom kombinationer af
i.m. acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

Postoperativt:
Administreres 15 minutter inden anastesiens afslutning for at sikre analgesi i opvagningsfasen:

enten 0,4 mg butorphanol/kg (0,04 ml af produktet/kg) s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorphanol/kg (0,01 ml af produktet/kg) i.v.

Som sedativ

Med medetomidin:

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

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

Til suturering af sar bar der yderligere bruges lokalanastesi.

Som anastetikum
I kombination med medetomidin og ketamin:

i.m. administration:
Butorphanol: 0,04 ml/kg i.m.
medetomidin: 0,08 mg/kg i.m.
ketamin: 5 mg/kg i.m.

i.v. administration:

butorphanol: 0,01 ml/kg i.v.

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

ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (athaengigt af den enskede anastesidybde).

9. Oplysninger om korrekt administration

Se punkt ’Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde’.
Gummiproppen mé maksimalt punkteres 20 gange.

10. Tilbageholdelsestider

Hest

Slagtning: 0 dage.

Melk: 0 dage.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlebsdatoen

refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

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



12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Farvelase heetteglas (type I) med prop af bromobutylgummi, deekket med en aluminiumsheette.
Pakningssterrelser:

Papkarton med 1 hatteglas med 10 eller 20 ml.

Papkarton med 5 heetteglas med 10 eller 20 ml

Papkarton med 10 hatteglas med 10 eller 20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
11. september 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkniner:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredenborg

TIf: +45 4848 4317

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.
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