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INDLAGSSEDDEL:

Butomidor® vet. 10 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til hest, hund og kat
Se den nyeste indlaegsseddel 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
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, @strig

Representant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark
TIf.: +45 75 50 80 80, E-mail: info@salfarm.com

2, VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Butomidor® vet. 10 mg/ml, injektionsvzeske, oplasning til hest, hund og kat
butorphanol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Butorphanol 10mg
(som butorphanoltartrat 14,58 mg)
Hjeelpestof:

Benzethoniumchlorid 01mg

Klar, farvelos til naesten farvelgs oplgsning.

4.INDIKATIONER

Hest

Smertelindring

Til kortvarig smertelindring som f.eks. kolik stammende fra mave-tarmsystemet.
Sedation og pree-anastesi

Kombineret med en a,-adrenoceptor-agonist (detomidin, romifidin, xylazin):

Til terapeutiske og diagnostiske procedurer som f.eks. mindre, staende operationer og
sedation af sveert behandlelige patienter.

Hund/kat

Smertelindring

Tillindring af moderat smerte fra de indre organer som f.eks. prae- og postoperativ smerte
0g posttraumatisk smerte.

Sedation

Kombineret med a,-adrenoceptor-agonist (medetomidin).

Prae-anastesi

Som del af anaestesibehandling (medetomidin, ketamin).

5.KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjlpestofferne. Bor ikke anvendes til behandling af dyr med svaer nedszttelse af
lever-eller nyrefunktion, hjerneskade, organiske hjernelasioner eller til dyr med obstruktiv
respiratorisk sygdom, hjertedysfunktion eller spastiske tilstande.

Ved brug i kombination med a,-agonister til hest:

Skal ikke bruges til heste med tidligere eksisterende hjertearytmi eller bradykardi.
Kombinationen forarsager nedsat bevaegelse i mave-tarmsystemet og ber derfor ikke anvendes i
tilfaelde af kolik associeret med forstoppelse.

Brug ikke kombinationen til draegtige dyr.

6. BIVIRKNINGER

Hest

Uanskede virkninger er generelt associeret med produktets aktivitet pa opioidreceptoreme. |
publicerede studier med butorphanol blev forbigaende ataksi, varende i ca. 3 il 15 minutter observeret
i ca. 20 % af de behandlede heste. Mild sedation blev observeret i ca. 10 % af de behandlede heste.
Bevaegelse i mave-tarmsystemet kan nedszettes. Denne virkning er mild og forbigdende.

I kombination med andre legemidler:

Enhver nedszttelse af bevaegelserne i mave-tarmkanalen fordrsaget af behandling med
butorphanol kan blive forsteerket ved samtidig brug af a,-agonister. Hemmet vejrtraekning
forarsaget af behandling med a,-agonister kan blive forstaerket ved samtidig brug butorphanol,
specielt hvis vejrtraekningen i forvejen er haemmet. Andre uenskede virkninger (f.eks.
kardiovaskulaere virkninger) er sandsynligvis relateret til a,-agonisten.

Hund/kat

Kardiopulmonzr depression. Lokal smerte i forbindelse med intramuskulzer administration.
Nedsat bevaegelse | mave-tarmsystemet. Ataksi, anoreksi og diarré er rapporteret som sjeeldent
forekommende. Hos katte er ophidselse eller sedation, angst, desorientering, dysfori og
mydriasis muligt. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: - Meget almindelig (flere end
1ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling) - Almindelige (flere
end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr) - Ikke almindelige (flere end 1, men feerre
end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) - Sjzeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr) - Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke
harvirket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Hest, hund, kat

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Hest: Intravenas brug

Hund: Intravengs, subkutan og intramuskulaer brug
Kat: Intravenas og subkutan brug

Hest

Smertelindring

Monoterapi:

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg legemsvaegt) iv.
Sedation og prae-anastesi
I kombination med detomidin:

Detomidin: 0,012 mg/kg iv., indenfor 5 minutter efterfulgt af
Butorphanol: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg legemsvaegt) iv.
Ikombination med romifidin:

Romifidin: 0,05 mg/kg i.indenfor 5 minutter efterfulgt af
Butorphanol: 0,02mg/kg (0,2ml/100 kg legemsvaegt) iv.
Ikombination med xylazin:

Xylazin: 0,5mg/kgiv, indenfor 3- 5 minutter efterfulgt af
Butorphanol: 0,05-0,1 mg/kg (0,5- 1 ml/100 kg legemsvaegt) i.
Hund

Smertelindring

Monoterapi:

01-04mg/kg  (0,01-0,04ml/kglegemsveegt) langsomt iv. (lavt til middel dosisomrade)

ellerim.ellers.c.
Ved post-operativ smertedaekning ber butorphanol administreres 15 minutter fr anzestesiens
opherfor at opna tilstreekkelig smertedzekning i opvagningsfasen.
Sedation
| kombination med medetomidin:
Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg legemsvaegt) i, im.
Medetomidin: 0,01 mg/kgiv. im.
Pra-anastesi:
I kombination med medetomidin og ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg legemsvaegt) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m. efter 15 minutter efterfulgt af
Ketamin: 5mg/kgim.

Det er kun muligt at bruge atipamezol 0,1 mg/kg legemsveegt til antagonisering af medetomidin
nar ketaminens effekt er ophort.

Kat

Smertelindring

Monoterapi:

15 minutter inden opvagning

Enten: 04 mg/kg (0,04 mi/kg legemsvaegt) s.c.
Eller: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg legemsvaegt) iv.
Sedation

I kombination med medetomidin:

Butorphanol: 04 mg/kg (0,04 mi/kg legemsvaegt) s.c.

Medetomidin: 0,05 mg/kgs.c.

Ved oprensning af sar anbefales behandling med et lokalanzestetikum i tilleg.
Antagonisering af medetomidin er muligt med atipamezol 0,125 mg/kg legemsvaegt.

Prae-anastesi
I kombination med medetomidin og ketamin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg legemsvaegt)iv.
Medetomidin: 0,04 mg/kgiv.
Ketamin: 1,5mg/kgiv.

Det er kun muligt at bruge atipamezol 0,1 mg/kg legemsveegt til antagonisering af medetomidin
ndr ketaminens effekt er ophart.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningeme pa
doseringsetiketten. Proppen ma ikke punkteres mere end 25 gange.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Butorphanol er beregnet til situationer, hvor analgesi af kort (hest og hund) og kort til micdel
(kat) varighed anskes. Dosis kan gentages som nedvendigt. Behov for og intervallet mellem
gentagen behandling baseres pa klinisk respons. For yderligere information om varigheden af
analgetisk effekt, se afsnit "Andre oplysninger”.

Hurtig intravengs administration ber undgas.

Bland ikke produktet med et andet lzzgemiddel i samme sprajte.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Hest Slagtning:  0dage

Maelk: Otimer
11, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgzengeligt for born
Der eringen szerlige krav vedrorende opbevaringstemperaturer for dette lzegemiddel.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinzerlegemiddel efter den udlabsdato, der star pé etiketten og den ydre
emballage efter "EXP". Udlahsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzeldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.
Nar beholderen abnes for farste gang, bar udregnes hvilken dato evt. resterende produkt
skal kasseres, baseret pa den opbevaringstid efter forste bning af beholderen, der er
anferti denne indlaegsseddel. Dato for kassering skal anfores i feltet beregnet hertil.

12.SAERLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart

Forholdsregler for kontakt med dyr skal felges, og stressende faktorer for dyret bor undgas.
Hos katte kan den individuelle reaktion pa behandling med butorphanol véere forskellig.
Hvis den anskede analgetiske effekt ikke kan opnés, ber et andet smertestillende middel
benyttes.

Det erikke sikkert, at en agning af dosis vil age den smertelindrende effekt eller varighed.

Sarlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Produktets sikkerhed ved brug til fal, hvalpe og killinger er ikke blevet klarlagt. Brug af
produktet til disse dyregrupper skal ske pa baggrund af den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af nytte-risikoforholdet.

P grund af dets hostestillende egenskaber, kan butorphanol forrsage ophobning af slim
i luftvejene. Derfor bor dyr med respiratoriske lidelser associeret med aget slimproduktion
kun behandles med butorphanol pa baggrund af den ansvarlige dyrlzeges vurdering af nytte-
tisikoforholdet. Hvis respiratorisk depression opstar, kan naloxon bruges som antidot.

Sedation kan observeres i behandlede dyr. Kombinationen af butorphanol og en
ay-adrenoceptor-agonist ber bruges med forsigtighed i dyr med kardiovaskuler sygdom.
Samtidig brug af antikolinergika, sasom atropin ber overvejes.

Administration af butorphanol og romifidin i samme sprojte ber undgas, da dette oger
risikoen for bradykardi, hjerteblok og ataksi.

Hest

Brug af produktet ved anbefalet dosis kan fare til forbigaende ataksi og/eller uro. For at undga
skade pa patient og personale ved behandling af heste ber det derfor ngje overvejes, hvor
behandlingen finder sted.

Kat

Katte bor vejes for at sikre beregning af korrekt dosis. En passende gradueret sprojte
skal bruges for at sikre ngjagtig administration af det pakraevede dosisvolumen (feks. en
insulinsprojte eller en 1 ml gradueret sprojte). Benyt forskellige injektionssteder, hvis
gentagne administrationer er ngdvendige.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lagemidlet

Butorphanol har en opioid-lignende aktivitet. Der bor traeffes foranstaltninger for at undga injektion
ved et uheld/selvinjektion med dette potente lzegemiddel. De hyppigste bivirkninger af butorphanol
hos mennesker er dasighed, svedafsondring, kvalme, svimmelhed og balancetab. Disse kan forekomme
efter en utilsigtet selvinjektion. | tlfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen. Kor ikke bil. En opioidantagonist (f.eks.
naloxon) kan bruges som antidot. Steenk pa hud og i gjne skal straks skylles veek.

Draegtighed og diegivning

Butorphanol krydser moderkagen og udskilles i malken. Undersagelser af laboratoriedyr
har ikke afslgret nogen teratogen virkning.

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse af
butorphanol frarddes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af andre legemidler, der metaboliseres i leveren kan age effekten
af butorphanol.

Butorphanol forsteerker effekten af samtidigt administrerede anzestetika, centralt virkende seda-
tiva eller leegemidler med respiratorisk depressive effekter. Enhver brug af butorphanol i disse
situationer kraever skarp kontrol og omhyggelig justering af dosis. Butorphanol kan revertere den
analgetiske effekt i dyr, deriforvejen er behandlet med rene p-opioid analgetika.

Overdosis

Hest

Foraget dosis kan fore til haemmet lungefunktion, hvilket er en generel opioid effekt.
Intravenase doser pa 1,0 mg/kg (10 x anbefalet dosis), gentaget med 4-timers intervaller i
2 dage, medforte forbigende bivirkninger inklusive feber, aget vejrtraekningshastighed,
CNS-symptomer (hyperexcitation, rastlgshed, mild ataksi forende til somnolens) og nedsat
bevaegelse i mave-tarmsystemet, til tider med abdominalt ubehag. En opioidantagonist
(f.eks. naloxon) kan bruges som antidot.

Hund/kat

Miosis (hund)/mydriasis (kat), respiratorisk depression, hypotension, kardiovaskulzre
symptomer og i svaere tilfaelde respiratorisk depression, shock og koma. Afhangigt af
den kliniske situation ber moditraek ivaerksattes under intensiv medicinsk monitorering.
Monitorering er pakraevet i minimum 24 timer.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
legemiddel ikke blandes med andre lzzgemidler.

13, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere legemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
01.april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Butorphanol er et centralt virkende analgetikum tilhorende de syntetiske opioider med
agonist-antagonistegenskaber; agonistisk effekt pa k-opioid-receptorerne og antagonistisk
effekt pa p-opioid-receptorerne. k -receptorerne styrer analgesi og sedation uden dempning
af kardiopulmonaersystem eller kropstemperatur mens (i-receptorerne styrer supraspinal
analgesi, sedation og daempning af kardiopulmonaersystem og kropstemperatur.

Agonisth phanolaktiviteten er 10 gange mere potent end antagonistkomponenten.
Analgesien indtraeder generelt indenfor 15 minutter efter administration til hest, hund
og kat. Efter en enkelt intravengs dosis til hest varer analgesien normalt op til 2 timer.
Hos hunde varer analgesien op til 30 minutter efter en enkelt intravenes dosis. Hos katte
med smerte stammende fra de indre organer er den smertelindrende effekt pavist i op
il 6 timer. Hos katte med somatisk smerte er varigheden af den smertelindrende effekt
betydeligt kortere.

@gning af dosis korrelerer ikke med oget smertelindrende effekt; en dosering pa ca.
0,4mg/kg markerer den ovre graense.

Butorphanol deemper det kardiopulmonere system minimalt i de dyrearter, som laegemidlet er
godkendttil og forarsager ikke histaminfrigivelse hos heste. | kombination med a,-agonister giver
butorphanol forstaerket og synergistisk sedation.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter parenteral administration absorberes laagemidlet hurtigt og naesten fuldstzendigt og
nar Crax efter 0,5 - 1,5 timer. Butorphanol er staerkt bundet til plasmaproteiner (op til 80 %).
Metabolismen er hurtig og foregar primaert i leveren, hvor to inaktive metabolitter dannes.
Elimination foregdr fortrinsvist via urin (i vid udstraekning) og faeces.

HEST: Distributionsvolumen er stort efter iv. administration (2,1 I/kg), hvilket indikerer
udtalt vaevsdistribution. Ty, er kort; omkring 44 minutter.

Efter iv. administration hos hest er 97 % af dosis elimineret i lobet af mindre end 5 timer.
HUND: Distributionsvolumen er stort efter i.v. administration (44 I/kg), hvilket indikerer
udtalt vaevsdistribution. T, er kort; omkring 1,7 timer.

KAT: Distributionsvolumen er stort efter iv. administration (74 /kg), hvilket indikerer udtalt
vaevsdistribution. Ty, er kort; omkring 4,1 timer.

Pakningsstorrelser:
1x10ml,5x10ml, 10x 10ml, 1x 50 ml
Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

]
ponenten af

BIPACKSEDEL
Butomidor® vet. 10 mg/ml, injektionsvatska,
losning till histar, hundar och katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, Osterrike

2.DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Butomidor® vet. 10 mg/ml, injektionsvétska, Isning till hastar, hundar och katter

Butorfanol

3,DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH GVRIGA SUBSTANSER
1mlinnehdller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10mg
(som Butorfanoltartrat 14,58 mg)
Hjalpamne:

Bensetoniumklorid 01mg
Klar, till ndstan farglds [osning

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Analgesi

For lindring av smérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.

Sedering eller premedicinering

| kombination med alpha-2-adrenoreceptoragonister detomidin, romifidin eller xylazin:
For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sasom enklare staende kirurgi och sedering
av svarbehandlade patienter.

HUND/KATT

Analgesi

Forlindring av méttlig visceral smérta t.ex. pre- och postoperativ smarta och posttraumatisk smérta.
Sedering

I kombination med alpha-2-adrenoceptoragonister (medetomidin).

Premedicinering

Som del av anestesiprocedur (medetomidin, ketamin).

5.KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur som ar dverkansliga mot den aktiva substansen eller mot nagot
av hjdlpdmnena.

Skall inte anvandas for behandling av djur med svar lever- eller njurfunktionsnedsattning,
vid cerebral skada eller organiska hjarnlesioner eller till djur med obstruktiv lungsjukdom,
hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

Vid kombinationsbehandling med alpha-2-agonister hos hast:

Kombinationen skallinte anvandas till hastar med kéind hjartrytmrubbning eller langsam hjartpuls.
Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och skall féljaktligen
inte anvéindas vid fall av kolik med diagnostiserad impaktion.

Anvénd inte kombinationen under draktighet.

6. BIVERKNINGAR

HAST

Otnskadle effekter ar generellt relaterade till kénda aktiva opioider. | publicerade forsok med
butorfanol forekommer Gvergaende ataxi i ca 20 % av héstarna under 3 till 15 minuter. Lindrig
sedation forekommer hos ca 10 % av héstama. Lokomotorisk stimulering kan forekomma. Den
gastrointestinala motiliteten kan vara nedsatt. Denna effekt ar mild och Gvergéende.

Kombinationsterapi:

Reduktion av gastrointestinal motilitet orsakad av butorfanol kan forstérkas genom anvéindning
av samtidigt bruk av alpha-2-agonister. Den andningsdepressiva effekten av alpha-2-agonister kan
forstarkas av samtidigt bruk av butorfanol, i synnerhet om andningsfunktionen redan ar forsvagad.
Andra icke Gnskvarda effekter (t.ex. kardiovaskulara) ar sannolikt relaterade till alpha-2-agonisten.

HUND/KATT

Andningsdepression och dampande effekt pa hjrt/kérl-systemet. Intramuskuldr injektion kan
varasmartsam. Den gastrointestinala motiliteten kan vara nedsatt. | séllsynta fall, ataxi, aptitioshet
och diarré. Hos katt & upphetsning, sedation, oro, desorientering, dysfori och mydriasis mojlig.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fleran 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

-Mindre vanliga (fler an 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

-Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

-Mycket séllsynta (farre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana sominte namns i denna bipacksedel, eller om
dutror attlakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

7.DJURSLAG
Hast, hund, katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAGAR
Hast:  intravendst

Hund: intravendst, subkutant och intramuskuldrt

Katt: intravendst och subkutant

HAST

Analgetikum

Monoterapi;

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

Sedation och premedicinering
Med detomidin:
Detomidin:
Butorfanol:

Med romifidin:
Romifidin:
Butorfanol:

Med xylazin:
Xylazin:
Butorfanol:

HUND

Analgesi

Monoterapi:

0,1-0,4 mg/kg kroppsvikt (0,01 - 0,04 mi/kg kroppsvikt) langsamt IV (vid de lagre till mellanstora
doserna) eller IM eller SC.

For kontroll av postoperativ smarta bor injektionen ges 15 minuter fore anestesins upphdrande
for att uppna tillrécklig smartlindring under aterhamningsfasen.

0,012 mg/kg kroppsvikt 1V, foljt inom 5 minuter av
0,025 mg/kg kroppsvikt (0,25 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

0,05 mg/kg kroppsvikt IV foljt inom 5 minuter av
0,02 mg/kg kroppsvikt (0,2 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

0,5mg/kg kroppsvikt IV foljt efter 3 - 5 minuterav
0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt (0,5 - 1 ml/100 kg kroppsvikt) IV.

Sedation

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 mi/kg kroppsvikt) IV, IM
Medetomidin: 0,01 mg/kg kroppsvikt 1V, IM.



Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) IM
Medetomidin: 0,025 mg/kg kroppsvikt IM foljt efter 15 minuter av
Ketamin: 5mg/kg kroppsvikt M.

Medﬁtomidin-antagonism ar méjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nér ketamineffekten har
upphdrt.

KATT

Analgesi

Monoterapi:

15 minuter fére uppvaknande

antingen: 0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 mi/kg kroppsvikt) SC
eller: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) V.
Sedation

Med medetomidin;

Butorfanol: 04 mg/kE kroppsvikt (0,04 ml/kg kroppsvikt) SC
Medetomidin: 0,05 mg/kg kroppsvikt SC.

For sarrengoring rekommenderas anvandning av ett ytterligare lokalanestetikum.
Medetomidin-antagonism med atipamezol 0,125 mg/kg kroppsvikt &r mgjlig.
Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 01 mg/ki kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) IV

Medetomidin: 0,04 mg/| ikroppsvikt v

Ketamin: 1,5mg/kg kroppsvikt IV.

Medetomidin-antagonism &r mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt nar ketamineffekten
har upphért.

Proppen ska nte punkteras mer dn 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Butorfanol dr avsett att anvandas da kortvarig (hast och hund) och medium kortvarig (katt)
analgesi erfordras. Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och
intervallen mellan upprepade behandlin%ar skall baseras pa Kliniskt svar. For information
om forvéntad durationav anal?esin efterbehandling, seavsnitt " OVRIGA UPPLYSNINGAR".
Snabb intravends injektion skall undvikas.

Blanda inte detta veterindrlakemedel med andra i en och samma spruta.

10. KARENSTID(ER)
Hast:  Kott och slaktbiprodukter:  Nolldygn.
Mjolk: Noll timmar.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara flaskan i ytterkartongen for att skyddas fran fjus.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter
"EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att injektionsflaskan Gppnats forsta gangen: 28 dydqn.
Hallbarhetstiden, for dverbliven 16shing, beraknas fran det datum da injektionsflaskan
oppnats forsta gangen. Det beraknade datumet for nér den dverblivna 1shingen ska
kasseras antecknas i faltet reserverat for detta.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighetsatgarderna rorande kontakt med djuren bor foljas och stressfaktorer for
djuren bor undvikas.

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Vid uteblivet adekvat analgesisvar
skall annat analgetikum anvandas.

En dkning av dosen behdver inte innebéra en dkning av intensiteten eller durationen av
analgesin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Butorfanols sakerhet och effekt hos valpar, kattungar och fol har inte faststéllts. Anvandning
av produkten till dessa grupper skall goras pa grundval av en risk/nytta-beddmning utford
avansvarig veterindr.

Beroende pa dess hostdampande egenskaper kan butorfanol leda till en ackumulering av
slem i andningsapparaten i dessa faﬁ Till djur med luftvégssjukdomar med okad slempro-
duktion bér butorfanol endastanvéndase#ter risk/nytta-beJémning avansvarig veterinar.
Om andningsdepression uppkommer kan naloxon anvandas som antidot.

Sedering kan observeras hos behandlade djur. Kombinationen av butorfanol och
alpha-2-adrenorece[ftoragonister skall anvandas med forsiktighet till djur med hjart/
karl-sjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinerga ldkemedel, t.ex. atropin, skall Gvervagas.
Tillférsel av butorfanol och romifidin i en spruta bor undvikas p.g.a. risk for Skad bradykardi,
hjartblock och ataxi.

HAST

Anvandning av produkten vid den rekommenderade dosen kan medféra dvergaende ataxi
och/eller uthetsning. Vid behandling av héstar bor behandlingsplatsen dérfor valjas noga
for att undvika skador pa patienten och personer.

KATT

Katter skall vagas for att sakerstélla att korrekt dos beraknas. En lamplig graderad spruta
maste anvandas for att sakerstalla korrekt administrering av den erforderliga dosvolymen
(t. ex en insulinspruta eller graderad 1 ml spruta). Om upprepade behandlingar krévs skall
olika injektionsstallen anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur

Butorfanol har opioid liknande aktivitet. Var forsiktig och undvik oavsiktlig sjalvinjektion.
De vanligaste negativa effekterna av butorfanol hos manniskor &r désiqhet, svettning,
illamaende och yrsel. Om oavsiktlig sjalvinjektion sker, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten. Kor inte bil. En opioidantagonist (t.ex. naloxon) kan
anvandas som antidot. Vid stank pa hud eller i 6gon, skdlj avomedelbart.

Dréktighet och digivning

Butorfanol passerar placentabarridren och passerar over till modersmjdlk. I studier med
forsoksdjur har inga teratogena effekter pavisats.

Det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts for djurslagen under
draktighet och laktation. Anvandning av butorfanol rekommenderas darfor inte under
draktighet och laktation.

Andra lakemedel och Butomidor® vet

Samtidig administration med andra lakemedel som metaboliseras i levern kan forstérka
effektenav butorfanol.

Butorfanol som anvands tillsammans med anestetika, centralt verkande sedativa eller
andningsnedséttande lakemedel leder till additiva effekter. Anvandning av butorfanol pa
detta satt krver akut kontroll och noggrann anpassning av dosen.

Administration av butorfanol kan ta bort den analgetiska effekten hos djur, vilka tidigare
harfatt rena p-opioidanalgetika.

Oygrdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

HAST

Okad dos kan resulterai andningsdepression, som ar en vanlig opioideffekt. En intravends
dos av 1,0 mg/kg (10 ganger rekommenderad dos), upprepad med 4 timmars intervaller
under 2 dagar, ledde till vergéende biverkningar inkluderande pyrexi, takypné, tecken
fran CNS (hyperexcitabilitet, rastldshet, latt ataxi ledande till somnolens) och gastrointestinal
hypomotilitet, ibland med abdominalt obehag. En opioidantagonist (t.ex. Naloxon) kan anvandas
som antidot.

HUND/KATT

Mios (hund)/mydriasis (katt), andningsdepression, hypotension, rubbningar i det kardiovaskuléra
systemet och allvarliga fall andningsinhibition, chock och koma. Beroende pa den kliniska situationen
bor motdtgérder vidtagas under noggrann medicinsk Gvervakning. Overvakning krévs under minst
24 timmar.

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

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ejanvant veterindrmedicinskt Iakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Butorfanol dr ett centralt verkande analgetikum fran gruppen syntetiska opioider med
en agonistisk-antagonistisk verkan, agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa-subtyp och
antagonistiskt Eé receptorer av p-subtyp. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan
dampning av hjért-lung-systemet oc kroppstemreratur, medan {i-receptorema styr
supraspinal analgesi, sederin? och dampning av hjért-lung-systemet och kroppstemperatur.
Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten ar tio ganger mer potent &n antagonistkomponenten.
Analgesin intréder vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hast, hund och katt.
Hos héist varar den analgetiska effekten efter en intravends administrering vanligen i 2 timmar.
Hos hund varar effekten i 30 minuter efter en intravends administrering. Hos katter med visceral
smarta har smértlindrande effekt upp till 6 timmar visats. Hos katter med somatisk smarta har
durationen av smértlindring varit avsevart kortare,

Hgre doser starinte i relation till okad analgesi; en dos pa omkring 0,4 mg/kg ledertillen vre gréns.
Butorfanol har minimal kardiopulmonell nedséttande verkan hos héstar, hundar och
katter och orsakar inte histaminfrisdttning hos héstar. | kombination med alpha-2-
agonister orsakar lakemedlet additiv och synergistisk sedation.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter parenteral adminstration absorberas produkten snabbt och nér maximal serumkoncentration
efter 0,5 - 1,5 timmar. Butorfanol ar starkt bunden till plasmaproteiner (upp till 80 %). Metabolismen
r snabb och forekommer huvudsakligen i levern. Tva inaktiva metaboliter produceras. Eliminationen
sker huvudsakligen genom urinen (tillstorsta delen) och faeces.

HAST: Distributionsvolymen ar stor efter intravends administrering (2,1 1/kg), vilket tyder pa
en bred vavnadsdistribution. Terminal halveringstid r kort: omkring 44 minuter. 97 % av
dosen efter intravends administrering hos hast har eliminerats efter i genomsnitt mindre
dn 5 timmar,

HUND: Distributionsvolymen &r stor efter intravends administrering (4,4 /kg), vilket tyder
pa en bred vavnadsdistribution. Terminal halveringstid ar kort: omkrin? 1,7 timmar.

KATT: Distributionsvolymen &r stor efter intravends administrering (7,4 1/kg), vilket tyder p&
en bred vavnadsdistribution. Terminal halveringstid & kort: omkring 4,1 timmar.
Forpackningsstorlekar

1x10ml,5x10ml, 10x10ml, 1x 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For {tterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

Ombud:

Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 2. van

25467 Helsingborg, Tel. +46(0)76 783 4810

PAKNINGSVEDLEGG:
Butomidor® vet. 10 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplasning til hest, hund og katt
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, @sterrike
2, VETERINARPREPARATETS NAVN
Butomidor® vet. 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til hest, hund og katt
Butorfanol
3.DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
1 mlinneholder:

Virkestoff:

Butorfanol 10mg
(som butorfanoltartrat 14,58 mg)
Hjelpestoff:

Benzetoniumklorid 01mg

Klar, fargelos til nesten fargelas opplasning.
4,INDIKASJONER
HEST

Analgesi

For kortvarig lindring av smerter slik som kolikk med opprinnelse i mage/tarmkanalen.
Sedering (beroligende) og pre-anestesi

| kombinasjon med a,-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin, xylazin):

Til bruk veJ terapeutiske 0? diagnostiske prosedyrer, slik som mindre operasjoner pé staende
hest og sedasjon av uregjerlige pasienter.

HUND/KATT

Analgesi

Lindring av moderate, viscerale smerter, feks. pre- og postoperative smerter samt ved
smerter etter skade.

Sedering

| kombinasjon med a,-adrenoceptoragonister (medetomidin).

Pre-anestesi

Som en del av anestesiprosedyre (medetomidin, ketamin).

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelgestoﬁene.

Skal ikke brukes til dyr med sterkt nedsatt nyre- og leverfunksjon, dyr med hjerneskader og
il dyr med obstruktiv lungesykdom, hjertesykdom eller spastiske sykdommer.

| kombinasjon med uz-agonister til hest:

Kombinasjonen skal ikke brukes til hester med kjent hjerterytmeforstyrrelse eller langsom puls.
Kombinasjonsbruk farer til reduksjon i bevegeligheten i mage-tarmkanalen og skal derfor
ikke benyttesitilfeller av kolikk med forstoppelse.

Kombinasjon skal ikke brukes under drektighet.

6. BIVIRKNINGER
HEST

Uanskede effekter er generelt relatert til kjente effekter av morfinlignende substanser. |
publiserte forsok med butorfanol, forekommer forbigéende vansker med koordinering av
muskelbevegelser hos ca. 20 % av hestene, med varighet fra 3 til 15 minutter. Svak sederende eﬁekt
forekommer hos ca. 10 % av hestene. @kt motorisk aktivitet (lapebevegelser) kan forekomme,
Bevegeligheten i mage-tarmkanalen kan bli nedsatt. Denne effekten er mi?d og forbigaende.

Kombinasjonsterapi:

Nedsatt bevegelighet i mage-tarmkanalen, forarsaket av butorfanol, kan forsterkes gjennom
samtidig bruk av a;-agonister. Den respirasjonshemmende effekten av a;-agonister kan forster-
kes av samtidi?( bruk av butorfanol, spesielt dersom respirasjons-funksjonen allerede er svekket.
Andre ikke gnskelige effekter (f.eks. med hjertet) kan sannsynligvis relateres til o,-agonister.
HUND/KATT

Hemmende effekt pa andedrettsorganer og hjerte/kar-systemet. Lokal smerte forbundet med
intramuskulzer administrering. Nedsatt bevegeﬁghet i mage-tarmkanalen. | sjeldne tilfeller ataksi

(ustghet), anoreksia og diare. Katter kan i blant rammes av opphisselse eller sedasjon, angst,
forvirring, nedstemthet og forstarrede pupiller.

Frekvensen av bivirkninger angis etterfl?ende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Svaert sjeldne (faerre enn 1av 10000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bor dette meldes til din veterinzer.
7.DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest, hund, katt.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEIER OG TILF@RSELSMATE

Hest:  Intravenast

Hund: Intravengst, subkutant og intramuskulaert

Katt:  Intravengst og subkutant

HEST

Analgesi

Enkelterapi

0,1 mg/kg kroppsvekt (1 ml/100 kg kroppsvekt) i.v.

Sedering og pre-anestesi

Med detomidin:
Detomidin:
Butorfanol:
Med romifidin:
Romifidin:
Butorfanol:
Med xylazin:
Xylazin:
Butorfanol:
HUND
Ankallgesi
Enkelterapi

Oi} -0,4mg/kg kroppsvekt (0,01 - 0,04 mi/kg kroppsvekt) sakte i. (ved lav til middels dosering)
ellerim, sc.

Ved postoperativ smerte ber injeksjonen gis 15 minutter for anestesien oppharer for &
oppna tilstrekkelig smertelindring gjennom oppvakningsfasen.

0,012 mg/kg kroppsvekt i.v, folges innen 5 minutter med
0,025 mg/kg kroppsvekt (0,25 mi/100 kg kroppsvekt) i.v.

0,05 mg/kg kroppsvekt i‘v.,waPes innen 5 minutter med
0,02 mg/kg kroppsvekt (0,2 ml/100 kg kroppsvekt) i.

0,5 mg/kg kroppsvekt i, falges etter 3 - 5 minutter med
0,05-0,1 mg/kg kroppsvekt (0,5 - 1 ml/100 kg kroppsvekt) i.

Sedeﬁng

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 ml/kg kroppsvekt) ., im.
Medetomidin: 0,01 mg/kg kroppsvektiv., im.

Pre-anestesi
Med medetomidin og ketamin:

Butorfanol: 0,1'mg/kg kroppsvekt (0,01 ml/kg kroppsvekt) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg kroppsvekt i.m, folges etter 15 minutter med
Ketamin: 5mg/kg kroppsvekt i.m.

Etter at effekten av ketamin har opphart, kan effekten av medetomidin reverseres med
atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvekt.

KATT

Analgesi

Enkelterapi:

15 minutter for oppvakning gis

enten: 0,4 mg/kg kroppsvekt (0,04 ml/kg kroppsvekt) s.c.
eller: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 mi/kg kroppsvekt)i.v.
Sedeﬁng

Med medetomidin:

Butorfanol: 04 mg/kg kroppsvekt (0,04 ml/kg kroppsvek) s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/Eg kroppsvekt s.c.

Ved sarrengjoring anbefales ytterligere lokal smertelindring.
Effekten av medetomidin er mulig a reversere med atipamezol 0,125 mg/kg kroppsvekt.

Pre-anestesi
Med medetomidin og ketamin:

Butorfanol: 01 mg/ki kroppsvekt (0,01 mi/kg kroppsvekt)i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/| ?(kmppsvekt iv.
Ketamin: 1,5mg/kg kroppsvekt iv.

Etter at effekten av ketamin har opphert, kan effekten av medetomidin reverseres med
atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvekt. Gummiproppen skal ikke punkteres mer enn 25 ganger.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Butorfanol er tiltenkt bruk der kortvarig (hest og hund) og kortvarig/medium (katt)
analgesi er pakrevd. Dosen kan gjentas om nadvendig. Behovet for og intervallet mellom
gjentatte behandlinger skal baseres pa linisk respons. For informasjon om forventet
varighet av analgesi, se avsnitt "Ytterligere informasjon”.

Rask intravenas injeksjon ber unngas.

Ikke bland dette produktet med andre veterinaermedisinske legemidler i en sproyte.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Hest:  Slakt: 0dager
Melk: 0timer

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRARENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringshetingelser vedrarende temperatur.
Oppbevar hetteglasset i yttermgallasjen &ré beskytte mot?ys.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og
flasken etter <EXP». Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dagn.

Nar beholderen er anbrutt (?)net) for forste gang, skal man bruke <holdbarheten etter anbrudd» som
erangitt i dette pakningsvedlegget og regne ut datoen for nar gjenveerende produkt i kartongen bor
kastes. Denne datoen for kassasjon skal skrivesi det avsatte feltet,

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Forsiktighetsregler anbefalt for kontakt med dyr bor folges og stressfaktorer for dyrene bor unngas.
Hos katter kan den individuelle responsen pa butorfanol variere. Dersom tilfredsstillende
respons pa analgesi uteblir, skal et annet analgetikum anvendes.

En okning av dosen behaver ikke innebzere en ekning av intensiteten eller varigheten av analgesien.

Spesielle forholdsre%Ierfor bruk til dyr
Sikkerhet o? effekt av butorfanol hos valper, kattunger og foll er ikke dokumentert. Bruk av
produktet til disse gruppene skal kun skje etter nytte/risiko- vurdering av ansvarlig veterinzr.

Pd grunn av dets hostedempende egenskaper kan butorfanol fare til en akkumulering av
slim i luftveiene.

Til dyr med respirasjonssykdommer med gkt slimproduksjon, ber butorfanol derfor kun
brukes etter en nytte/risikovurdering av ansvarlig veterinzer.

Dersom dndedrettet hemmes, kan nalokson brukes som antidot.

Sedasjon kan observeres hos behandlede dyr. Kombinasjonen av butorfanol og
a,- adrenoceptoragonister mé benyttes med forsiktighet til dyr med hjerte/kar-sykdom.
Samtidig bruEav antikolinerge legemidler, for eks. atropin, ma vurderes.

Bruk av butorfanol og romifidin i samme sprayte ber unngds pa grunn av ekt risiko for
langsom puls, hjerteblokk og koordinasjonsvansker.

HEST

Bruk av anbefalt dose for produktet kan fore til forbigdende ustahet og/eller opphisselse.
Ved behandling av hester m& man derfor naye vurdere hvor behandlingen skal forega, for
aunnga skader pa pasienten og personer.

KATT

Katter skal veies for & sikre at korrekt dose blir beregnet. En egen, gradert sproyte
ma brukes for & sikre noyaktig administrering av det anbefalte dosevolumet (f.eks.
insulinsproyte eller en gradert 1 ml sproyte). Dersom gjentatte behandlinger kreves,
skal ulike injeksjonssteder benyttes.

Spesielle forholdsregler for p som inrprep

Butorfanol har en opioid-lignende aktivitet. Forsiktighet ma utvises for & unngé utilsiktet
injeksjon/selvinjeksjon med dette sterke medikamentet. Den oftest forekommende bivirkningen
av butorfanol hos mennesker er savnighet, svette, kvalme, svimmelhet og forvirring (vertigo). Ved
utilsiktet egeninjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Man
skal ikke kjore b‘J.

En oFioi antagonist (f.eks. nalokson) kan brukes som motgift.

Skyll av sprut pa hud eller i gynene umiddelbart.

Drektighet og diegiving

Butorfanol passerer over placentabarrieren og gar over til morsmelk.

Studier med forsgksdyr har ikke pavist noen fosterskadende effekter.
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt hos
malartene.

Bruk av butorfanol anbefales derfor ikke under drektighet og diegiving.

Interaksjon med andre leg og andre former for interaksjon

Samtidig tilfarsel av andre legemidler som brytes ned i leveren kan oke effekten av butorfanol.
Butorfanol som brukes samtidig som anestetiia (narkosemiddel), sentralvirkende sedativer eller
respirasjonshemmende Iegemigde\ girforsterkede effekter. All bruk av butorfanol pa denne maten
krever noye kontroll og nayaktig tilpasning av dose.

Brukav butorfanol kan redusere den smertestillende effekten hos dyr som tidligere har fatt
rene smertestillende middel av typen p-opioider.

Overdosering (symp forstehjelp, antidoter)

HEST

Pkte doseringer kan resultere i pustevansker som en generell effekt av morfinlignende
legemiddel. Intravengse doser pa 1,0 mg/kg krop]Psvekt (10 ganger den anbefalte dose),
gLentatt med4-timersintervalleri 2 dager, farte til forbigdende bivirkninger, slik som feber,
okt pustefrekvens, srmptomer fra det sentrale nervesystemet (irrasjonell oppfarsel, nervasitet,
rastloshet, ukontrollerte bevegelser som forte til dosighet) og redusert bevegelighet i
mage- tarmkanalen, noen ?anger med ubehag i buken.

En antagonist til morfin (f.eks. nalokson) kan brukes som motgift.

HUND/KATT

Forminskede pupiller (hund)/forstarrede pupiller (katt), pusteproblemer, lavt blodtrykk,
hjerteproblem og ialvorlige tilfeller respirasjonshindring, sjokk og koma. Avhengig av den
Kliniske situasjonen bgr mottiltak bli utfort under intensiv overvakning. Overvakning er
pakrevd i minst 24 timer,

Uforlikeligheter
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinarpreparatet ikke blandes
med andre veterinarpreparater.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse
med lokale krav.

14.DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
01.04.2023
Detaljertinformasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Farmakodynamiske e?enskaper

Butorfanol er et sentralt virkende analgetikum fra gruppen av syntetiske opioider med
en agonistisk-antagonistisk virkning. Agonistisk pa opioidreseptorer av kappa-subty-
pe og antagonistisk pa reseptorer av p-subtype. Kappa-reseptorene styrer analgesi,
sedering uten demping av hjerte-lunge-systemet og kroppstemperatur. yi-resepto-
rene styrer supraspinal analgesi, sedering og demping av hjerte-lunge-systemet og
kroppstemperatur.

Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten er ti ganger mer potent enn antagonist-
komponenten.

AnaI%esi inntrer vanligvis innen 15 minutter etter administrering hos hest, hund og katt.
Hos hest varer den analgetiske effekten etter en intravengs administrering vanligvis i
2 timer. Hos hund varer effekten i 30 minutter etter en intravenes administrering. Hos
katter med visceral smerte har det blitt pavist smertelindrende effekt opp til 6 timer
etter butorfanoladministrering. Hos katter med somatisk smerte har varigheten av
smertelindringen vaert atskillig kortere.

(Z}let Iiiosering starikke i forhold til okt analgesi, en dose pa ca. 0,4 mg/kg forer til maksimal
effekt,

Butorfanol har minimal kardiopulmonell nedsettende virkning hos hester, hunder og
katter, og forer ikke til frigjoring av histamin hos hester.

I kombinasjon med a,-agonister forer legemidlet til en forsterket og synergistisk sedasjon.
Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon etter parenteral administrering av produktet er rask o? nesten fullstendig
med oppnaelse av toppniva i serum etter 0,5 - 1,5 timer. Butorfanol er sterkt bundet il
plasmaproteiner (opp til 80 %). Metabolismen er rask og forekommer hovedsaklig ileveren.
To inaktive metabolitter blir produsert. Elimineringen skjer hovedsakelig gjennom urinen
(i sterst grad) og faeces.

HEST: Distribusjonsvolumet er stort etter i.v. administrering (2,1 I/kg), noe som tyder pa en
bred vevsdistriLus'on, Terminal halveringstid er kort: omkring 44 minutter. 97 % av dosen
etter intravengs administrering hos hest vil vaere eliminert pd mindre enn 5 timer.

HUND: Distribusjonsvolumet er stort etter iv. administrering (4,4 1/kg), noe som tyder pé en
bred vevsdistribusjon.. Terminal halveringstid er kort: omkring 1,7 timer.

KATT. Distribusjonsvolumet er stort etter iv. administrering (74 I/kg), noe som tyder pa en
bred vevsdistribusjon. Terminal halveringstid er kort: omkring 4,1 timer.

Pakningsstorrelse:
1x10ml,5x10ml, 10x10ml, x50 ml
Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet ta kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsferingstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

TIf. +47 90297 102

E-post: norge@salfarm.com
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