INDLAGSSEDDEL:
Butorgesic Vet 10 mg/ml injektionsvaeske, oplosning

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Reprasentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg
Danmark

2. VETERINEARLAGEMIDLETS NAVN

Butorgesic Vet 10 mg/ml injektionsvaske, oplesning

butorphanol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml injektionsvaeske, oplesning, indeholder:

Aktivt stof:

butorphanol 10,00 mg

(som butorphanoltartrat 14,58 mg)

Hjeelpestof:
benzethoniumchlorid 0,10 mg

Klar, farvelgs oplagsning.

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 diagnostiske foranstaltninger sésom mindre kirurgiske indgreb pé en staende hest.

Hund:
Som analgetikum
Lindring af lette til moderate viscerale smerter og lette til moderate smerter efter bladdelskirurgi.
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Som sedativ (i kombination)
Til dyb sedation i kombination med medetomidin.

Som praeanastetikum
Praeanestetisk anvendelse af produktet har medfert dosisrelateret reduktion af dosis af
induktionsanastetika.

Som anastetikum (i kombination)
Som en del af anastesien 1 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 anastetikum (i kombination)
Som en del af anstesien 1 kombination med medetomidin og ketamin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Alle dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Boar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

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

Bor ikke anvendes til dyr med hovedtraume eller organiske hjernelaesioner eller til dyr med
obstruktive luftvejssygdomme, hjertelidelser eller spastiske tilstande.

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:

Boar ikke anvendes til heste med eksisterende hjertearytmi eller bradykardi.

Kombinationen medferer forringet bevaegelse 1 det gastrointestinale system og ber derfor ikke
anvendes ved kolik forbundet med forstoppelse.

Ma ikke anvendes til heste med emfysem pa grund af en mulig undertrykkelse af vejrtrackningen.

Se ogsa pkt. 12.

6. BIVIRKNINGER
Der kan forekomme smerter ved intramuskular injektion.

Hest:

Den hyppigst observerede bivirkning er let ataksi (manglende frivillig koordination af
muskelbevagelser), 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 undgé selvskadende adfaerd hos dyret.

Der kan opsta let sedation hos cirka 15% af heste efter administration af butorphanol som eneste middel.

En intravenes bolusinjektion med den hgjeste tilladte dosis kan forarsage excitatoriske, lokomotoriske

virkninger (fx vandren omkring). Hos nogle heste er der observeret rastleshed, tremor og sedation med
efterfolgende rastloshed.
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Butorphanol kan senke den intestinale motilitet hos heste (forringet bevaegelse i det gastrointestinale
system), selvom passagetiden i mave-tarm-kanalen ikke bliver mindre. Denne virkning er
dosisathengig og normalt ubetydelig og midlertidig.

Butorphanol kan stimulere motorisk aktivitet (gangbevagelser).

Der kan opsta kardiopulmonal depression, som i sjeldne tilfaelde kan veere fatal, hvis midlet bruges i
kombination med o2-adrenoceptoragonister (fx detomidin, romifidin).

Hund:

Der kan opsta respiratorisk og kardiel depression (udtrykt ved fald i respirationsfrekvens, udvikling af
bradykardi og fald i diastolisk blodtryk). Graden af depression er dosisathangig.

Der kan ogsé forekomme let sedation.

Der er rapporteret om sjeldne tilfaelde af forbigdende ataksi, anoreksi og diarré.

Den gastrointestinale motilitet kan vere 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 lgbet af en behandling)
— Almindelig (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

— Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

— Sjaelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

— Meget sjelden (fzerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hest, hund og kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Hest: Intravengst (i.v.).
Hund og kat: Intravenest (i.v.), subkutant (s.c.) og intramuskuleert (i.m.).

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

Gummiproppen mé maksimalt punkteres 20 gange.

HEST

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.
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Som sedativ

Med detomidin:

Detomidinhydrochlorid: 0,012 mg/kg i.v. efterfulgt inden for 5 minutter af
butorphanol: 0,25 m1/100 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 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 gér i gang.

Som preaeanaestetikum

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.

KAT

Som analgetikum

Preeoperativt:

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 induktionsanastesi.

Administreres 5 minutter for induktion med 1.m. midler til induktionsanaestesi sdsom 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 ber der yderligere bruges lokalanastesi.
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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 gnskede anastesidybde).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Se punkt 8.

Gummiproppen mé maksimalt punkteres 20 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Hest

Slagtning: 0 dage.

Melk: 0 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

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

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid for veterinarlaeegemidlet i salgspakning: 3 ar.

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

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Inden anvendelse af eventuelle kombinationer konsulteres informationerne om kontraindikationer,
tilbageholdelsestider og advarsler i de andre produkters produktresumeer.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:
Der kan opsté merkbar sedation hos behandlede dyr.

Hest:

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, ber stedet for behandling udvalges omhyggeligt.

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

Hund:
Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde af respiratorisk depression.
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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 laegemidlet ikke injiceres hurtigt som en
bolusinjektion.

Kat:

Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde af respiratorisk depression. Katten skal vejes for at sikre, at
en korrekt dosis beregnes. Det anbefales at bruge enten insulinsprejter eller sprojter med malestreg for
hver 1 ml.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Butorphanol har en opioid-lignende virkning. I tilfaelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der
straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Det skal undgas at fore
motorkeretgj, da der kan opsta desighed, svedtendens, kvalme, erhed og svimmelhed. Virkningerne kan
reverseres med administration af en opioidantagonist (fx naloxon).

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

Draegtighed:
Anvendelse af butorphanol under draegtighed frarades.

Laktation:
Anvendelse af butorphanol under laktation frarades.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ved anvendelse af butorphanol i kombination med visse sedativa sdsom 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 ber ikke anvendes i kombination med et slimlgsende
middel, da det kan fore til akkumulering af slim 1 luftvejene.

Butorphanol kan fjerne den analgetiske virkning af rene opioid-pi-analgetika (fx morphin/oxymorphin)
hos dyr, som allerede har faet disse midler.

Samtidig brug af andre CNS-sedativa forventes at forsteerke butorphanols virkning, og derfor skal
saddanne 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/medetomidin,
undtagen hvis der er brugt en kombination af butorphanol, medetomidin og ketamin intramuskulaert til
at opnd anzstesi hos hunde. I det tilfaelde ber atipamezol ikke benyttes.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersagelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre laegemidler i samme spraojte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
04. november 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser:

Papkarton med 1 hatteglas med 10 eller 20 ml.
Papkarton med 5 hetteglas med 10 eller 20 ml.
Papkarton med 10 haetteglas med 10 eller 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

1217DK/002
E5293/S.1121
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