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Seden nyestei

1. Veterinaerlzgemidlets navn
Butomidor® vet. 10 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning.

2. Sammensztning
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:
Butorphanol
(som butorphanoltartrat

Hjeelpestof:
Benzethoniumchlorid

INDLAGSSEDDEL

dl ddel.dk

ddel pd www.i

10mg
14,58 mg)

0,1mg
Klar, farvelos til naesten farvelas oplasning til injektion.

3. Dyrearter
Til hest, hund, kat

4. Indikation(er)
Heste

Til smertelindring
Til kortvarig smertelindring, som f.eks. kolik stammende fra mave-
tarmsystemet.

Til sedation og prae-anzstesi (beroligelse og far bedavelse)
Kombineret med en a,-adrenoceptor-agonist (detomidin, romifidin,
xylazin):

Til terapeutiske og diagnostiske procedurer som f.eks. mindre, stiende
operationer og sedation (beroligelse) af svzert behandlelige patienter.

Hunde, katte

Til smertelindring

Til lindring af moderat smerte fra de indre organer som f.eks. smerter for og
efter operation samt smerter efter traume (pree- og postoperativ smerte og
posttraumatisk smerte).

Til sedation (beroligelse)
Kombineret med a,-adrenoceptor-agonist (medetomidin).

Til prae-anaestesi (for bedovelse)
Som del af anastesibehandling (bedovelsen) (i

ketamin).

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne. Bor ikke anvendes til behandling
af dyr med svaer nedsettelse af lever- eller nyrefunktion, hjerneskade,
organiske hjernelesioner eller til dyr med obstruktiv respiratorisk sygdom
(forsnaevrede luftveje), hjertedysfunktion eller spastiske tilstande.

Ved brug i kombination med en a2-agonister til hest:

Skal ikke bruges til heste med tidligere eksisterende hjertearytmi (forstyr-
relse i hjertets rytme) eller bradykardi (langsom hjerterytme).

Ma ikke anvendes i tilfelde af kolik associeret med forstoppelse, da kombi-
nationen fordrsager nedsat motilitet (bevaegelighed) i mave-tarmkanalen.
Brug ikke kombinationen til draegtige dyr.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Forholdsregler for kontakt med dyr skal folges, og stressende faktorer for
dyret bor undgas.

Hos katte kan den individuelle reaktion pa behandling med butorphanol
vaere forskellig. Hvis den gnskede smertelindrende (analgetiske) effekt ikke
kan opnds, bor et andet smertestillende middel benyttes.

Det er ikke sikkert, at en agning af dosis vil sge den smertelindrende effekt
eller varighed.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til:

Veterinaerlzegemidlets 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 dyrlzeges vurdering af nytte-risikoforholdet.

Pa grund af dets hostestillende egenskaber, kan butorphanol fordrsage
ophobning af slim i luftvejene. Til dyr med luftvejslidelse, der er forbundet
med gget slimdannelse, bor butorphanol derfor kun anvendes ud fra den
ansvarlige dyrleges vurdering af nytte-risikoforholdet. Hvis nedsat vejr-
traekning (respiratorisk depression) opstar, kan naloxon bruges som modgift
(antidot).

Beroligelse (sedation) kan observeres i behandlede dyr. Kombinationen af
butorphanol og en a,-adrenoceptor-agonist bor bruges med forsigtighed i
dyrmed kardiovaskulzr (hjertekar) sygdom. Samtidi brug af antikolinergika,
sasom atropin bar overvejes. Rutinemzessig hjerteundersagelse (auskultation)
bar udfores for brug i kembination med a,-adrenoceptoragonister.

Administration af butorphanol og romifidin i samme sprajte bar undgas, da
dette ager risikoen for bradykardi (langsom hjerterytme), hjerteblok (blo-
kering i de elektriske impulser i hjertet) og ataksi (manglende koordinering
af bevaegelse).

Heste

Brug af veterinaerlegemidlet ved anbefalet dosis kan fare til forbigaende
ataksi (manglende koordinering af bevaegelse) og/eller uro. For at undga
skade pa patient og personale ved behandling af heste, bar det derfor noje
overvejes, hvor behandlingen finder sted.

Hunde
| hunde med MDR1 mutation (genfejl der pavirker omsztningen af
legemidler) skal dosis reduceres med 25— 50 %

Katte

Katte bor vejes for at sikre beregning af korrekt dosis. En passende gradueret
sprojte skal bruges for at sikre najagtig administration af den pakravede
mangde (dosisvolumen) (f.eks. en insulinsprajte eller en 1 ml gradueret
sprojte). Benyt forskellige injektionssteder, hvis gentagne administrationer
erndvendige.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lzegemidlet til dyr:
Butorphanol har en opioid-lignende aktivitet. Der hor treeffes foranstalt-
ninger for at undga injektion ved et uheld/selvinjektion med dette potente
veterinaerlegemiddel. De hyppigste bivirkninger af butorphanol hos men-
nesker er dasighed, svedafsondring, kvalme, svimmelhed og balancetab.
Disse kan forekomme efter en utilsigtet selvinjektion. | tilfeelde af utilsigtet
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjaelp, og ind-
leegssedlen eller etiketten bor vises til legen. Kar ikke bil. En opioidantago-
nist (f.eks. naloxon) kan bruges som modgift (antidot). Staenk pé hud og i
gjne skal straks skylles vaek.

Dreegtighed og laktation:

Butorphanol krydser moderkagen og udskilles i malken. Undersagelser af
laboratoriedyr har ikke afsloret nogen fosterskadende (teratogen) virkning.
Legemidlets sikkerhed under dregtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Anvendelse af butorphanol frarédes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Samtidig administration af andre leegemidler, der omszttes i leveren kan
oge effekten af butorphanol.

Butorphanol forsteerker effekten af samtidigt administrerede bedavelses-
midler (anastetika), centralt virkende beroligende midler (sedativa) eller
legemidler, der heemmer vejrtreckningen (respiratorisk depressive effek-
ter). Enhver brug af butorphanol i disse situationer kraever skarp kontrol og
omhyggelig justering af dosis.

Administration af butorphanol kan fierne den smertestillende (analgetiske)
effekti dyr, der i forvejen er behandlet med rene y-opioid analgetika.

Overdosis:

Heste

Foraget dosis kan fare til hazemmet lungefunktion, hvilket er en generel
opioid-effekt. Intravenase doser pd 1,0 mg/kg (10 x anbefalet dosis), gen-
taget med 4-timers intervaller i 2 dage medfﬂrte forbigaende bivirkninger
mkIuswefeber,ugech kni d, CNS-symp (hyperexcita-
tion (ophidsel loshed, mild ataksi (manglende koordi gafbevee-
gelse) forende til dosighed (somnolens)) og nedsat bevaegelse i mave-tarm-
systemet, til tider med ubehag relateret til bughulen (abdomen). En
opioidantagonist (f.eks. naloxon) kan bruges som modgift (antidot).

Hunde, katte

Miosis (pupilsammentraekning) (hund)/mydriasis (pupiludvidelse) (kat),
respiratorisk depression (heemmet vejrtreekning), hypotension (lavt blod-
tryk), symptomer relateret til hjertekar-systemet (kardmvaskul&re sympto-

er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette veterinaer-
legemiddel ikke har virket efter anbefalingeme. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjzelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn §

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administra-
tionsmade
Til intravenos (i.v.), intramuskuleer (i.m.) eller subkutan (s.c.) anvendelse.

Heste: Intravenas
Hunde: Intravengs, subkutan eller intramuskulaer
Katte: Intravengs eller subkutan

For at sikre en korrekt dosering ber kropsveegten bestemmes sé praecist som
muligt.

Heste

Til analgesi (smertelindring)
Monoterapi:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg legemsveegt) i.v.

Til sedation og pra-anaestesi (beroligelse og for bedavelse)
I kombination med detomidin:

Detomidin: 0,012mg/kg i.v., indenfor 5 minutter efterfulgt af
Butorphanol: 0,025 mg/kg (0,25 mi/100 kg legemsvaegt) i.v.

I kombination med romifidin:
Romifidin: 0,05 mg/kg i.v. indenfor 5 minutter efterfulgt af
Butorphanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg legemsvaegt) i.v.

| kombination med xylazin:

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

Til analgesi (smertelindring)

Monoterapi:

0,1 - 04 mg/kg (0,01 - 0,04 ml/kg legemsveegt) langsomt i.v. (lavt til
middel dosisomrade), im., s.c.

Ved post-operativ analgesi bar butorphanol administreres 15 minutter for
anastesiens opher for at opna tilstraekkelig analgetisk effekt i opvagnings-
fasen.

Til sedation (beroligelse)
I kombination med medetomidin:

Butorphanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg legemsvaegt) i.v., i.m.
Medetomidin: 0,01 mg/kgi.v., i.m.
Til prae i (for bedovelse)

mer) og i svere tilfeelde haemmet vejrtraekning (resy

shock og koma. Afhangigt af den kliniske situation bor modtrak iverk-
settes under intensiv medicinsk monitorering. Monitorering er pakraevet i
minimum 24 timer.

Veesentlige uforligeligheder:
Da derikke foreligger undersgelser lle uforligeligheder,
bar dette veterinerlegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

7. Bivirkninger

q

Heste:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Ataksi (manglende koordinering af bevaegelse)', slovhed”.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende
data):

Ufrivillige bevaegelser’, nedsat bevaegelse | mave-tarmkanalen (hypomo-
tilitet)*, heemmet vejrtraekning®, kardiel depression (haemmende effekt pa
hjertet).

"Varendei ca. 3 til 15 minutter

Mild.

3 Lobende bevaegelser

“ Mild og forbigaende. Enhver nedszttelse af mave-tarmkanalens bevae-
gelse (motilitet) fordrsaget af behandling med butorphanol kan blive for-
steerket ved samtidig brug af a2-agonister.

5 Hemmet vejrtrekning fordrsaget af behandling med a2-agonister kan
blive forsteerket ved samtidig brug butorphanol, isaer hvis luftvejenes (respi-
ratorisk) funktion i forvejen er nedsat.

Hunde:

Sjaelden (14110 dyr ud af 10. 000 behandlede dyr)

Ataksi (manglende koordi gelser), anoreksi (ingen appetit),
diarré.

Ukendt frekvens (kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):

Haemmet vejrtraekning, kardiel depression (haemmende effekt pa hjertet),
smerte ved injektionssted’, nedsat beveegelse i mave-tarmkanalen (hypo-
motilitet).

"lforbindelse med intramuskulzer administration.

Katte:

Sjelden (1il 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Ataksi (manglende koordinering af bevaegelser), anoreksi (ingen appetit),
diarré.

Ukendt frekvens (kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data):

Hemmet vejrtraekning, kardiel depression (hemmende effekt pa hjertet),
smerte ved injektionssted', nedsat bevaegelse i mave-tarmkanalen (hypo-
motilitet), ophidselse, angst, slovhed, udvidede pupiller (mydriasis), desori-
entering, tristhed (dysfori).

"lforbindelse med intramuskulzer administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikker-
hedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis
du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede

| 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/kgi.m.

Det er kun muligt at bruge atipamezol 0,1 mg/kg legemsveegt til antagoni-
sering (modvirke) af medetomidin, ndr ketaminens effekt er ophort.

Katte

Til analgesi

Monoterapi:
15 minutter inden opvagning

Enten: 0,4mg/kg (0,04 mi/kg legemsveegt) s.c.
Eller: 0,1mg/kg (0,01 ml/kg legemsvaegt) i.v.
Til sedation

L kombination med medetomidin:
Butorphanol: 0,4 mg/kg (0,04 mi/kg legemsvaegt) s.c.
Medetomidin: 0,05 mg/kgs.c.

Ved oprensning af sar anbefales behandling med lokalbedavelse (lokalanae-
stetikum) i tilleg.

Antagonisering (modvirke) af medetomidin er muligt med atipamezol
0,125 mg/kg legemsvaegt.

Prae-anastesi
| kombination med medetomidin og ketamin:

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

Det er kun muligt at bruge atipamezol 0,1 mg/kg legemsveegt til antagoni-
sering (modvirke) af medetomidin nar ketaminens effekt er ophart.

Proppen ma ikke punkteres mere end 25 gange.

Vaer opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Falg altid dyrlegens anvis-
ning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Butorphanol er beregnet il situationer, hvor smertelindring (analgesi)
af kort (heste og hunde) og kort til middel (katte) varighed anskes. Dosis
kan gentages som ngdvendigt. Behov for og intervallet mellem gentagen
behandling baseres pa Klinisk respons. Smertelindringen (analgesien) ind-
traeder generelt indenfor 15 minutter efter administration til hest, hund og
kat. Efter en enkelt intravenas dosis il hest varer smertelindringen (analge-
sien) normalt op til 2 timer. Hos hunde varer smertelindringen (analgesien)
op til 30 minutter efter en enkelt intravengs dosis. Hos katte med visceral
smerte (smerte fra indre organer og vav) er den (smertelindrende) anal-
getiske effekt pavist i op til 6 timer. Hos katte med somatisk smerte (smerte
fra knogler, led, muskler eller hud) er den smertelindrende (analgesiens)
varighed betydeligt kortere.

Hurtig intravenas administration bor undgas.
Bland ikke dette veterinarlzzgemiddel med andre veterinaere legemidler i
samme sprajte.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Heste
Slagtning: 0dage
Meelk: 0 timer

11. Saerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette
veterinerlegemiddel.

Opbevar heetteglasset i den ydre ske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlzgemiddel efter den udlabsdato, der star pa
etiketten og den ydre emballage efter "Exp”. Udlabsdatoen refererer til den
sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage

12. Saerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke hortskaffes sammen med spildevand eller hushold-
ningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlegemidier
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende vete-
rinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinaerlagemidler
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 59238

Pakningsstorrelser:
1x10ml,5x 10ml, 10x 10 ml, 1x50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
15. november 2024

orsakar minskad gastrointestinal motilitet.
Anvénd inte kombinationen under draktighet.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Forsiktighetsétgardema rorande kontakt med djuren bor foljas och stress-
faktorer 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 saker anvandning hos det avsedda
djurslaget:

Butorfanols sakerhet och effekt hos valpar, kattungar och fdl har inte fast-
stéllts. Anvandning av det veterindrmedicinska lakemedlet till dessa grup-
perska endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbeddmning.

Beroende pd dess hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till en
ackumulering av slem i andningsapparaten i dessa fall. Till djur med luft-
végssjukdomar med tkad slemproduktion bir butorfanol endast anvéindas
efter risk/nytta-bedomning av ansvarig veterindr. Om andningsdepression
uppkommer kan naloxon anvandas som antidot.

Sedering kan observeras hos behandlade djur. Kombinationen av butorfa-
nol och alpha-2-adrenoreceptoragonister skall anvéndas med forsiktighet
till djur med hjart/kérl-sjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga
lakemedel, t.ex. atropin, skall Gvervégas. Rutinhjértauskultation bor utforas
innan anvandning i kombination med alpha-2-adrenoceptoragonister.

Tillforsel av butorfanol och romifidin i en spruta bor undvikas p.g.a. risk for
okad bradykardi, hjartblock och ataxi.

Hastar

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteri i

g av veterinarmedicinska lakemedlet vid den rekommenderade

EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfti-
givelse:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmark

TIf. +457050 80 80
info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfa-
ringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinaer-
legemiddel.

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Butomidor® vet. 10 mg/mI, injek dtska, [dsning till héstar, hundar och
katter

2. Sammanséttning
Varje mlinnehaller:

BIPACKSEDEL

Aktiv substans:
Butorfanol
(som Butorfanoltartrat 14,58 mg)

10mg

Bensetomumklorid 0,1mg

Klar, till néstan farglds injektionsvtska, [dsning

3.Djurslag
Hastar, hundar, katter.

4. Anvéndningsomraden
Hastar

Analgesi
Forlindring av smérta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung.

Sedering eller premedicinering

I kombination med alpha-2-adrenoreceptoragonister detomidin, romifidin
eller xylazin:

For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sésom enklare staende kirurgi
och sedering av svarbehandlade patienter.

Hundar, katter

Analgesi
For lindring av mattlig visceral smérta t.ex. pre- och postoperativ smérta och
posttraumatisk smarta.

Sedering
I kombination med alpha-2-adrenoc i idin)

P

Premedicinering
Som del av anestesiprocedur (medetomidin, ketamin).

5. Kontraindikationer

Skall inte anvandas till djur som &r Gverkansliga mot den aktiva substansen
ellermot négot av hjalpamnena.

Skall inte anvéndas for behandling av djur med svr lever- eller njurfunk-
tionsnedsattning, vid cerebral skada eller organiska hjérnlesioner eller till
djurmed obstruktiv lungsjukdom, hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

Vid kombinationsbehandling med alpha-2-agonister hos hast:
Kombinationen skall inte anvéndas till hstar med kand hjartrytmrubbning
eller langsam hjértpuls.

Anvand inte vid kolik associerad med fortréangning eftersom kombinationen

dosen kan medfdra dvergaende ataxi och/eller upphetsning. Vid behandling
av hastar bor behandlingsplatsen dérfr véljas noga for att undvika skador
pa patienten och personer.

Hundar
Hos hundar med MDR1-mutation minska dosen med 25-50 %.

Katter

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Butorfanol har opioid liknande aktivitet. Var forsiktig och undvik oavsikt-
lig sjalvinjektion. De vanligaste negativa effekterna av butorfanol hos
manniskor &r dasighet, svettning, illamaende och yrsel. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsdk genast Idkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Kor inte bil. En opioidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvandas som antidot.
Vid stank pa hud eller i gon, skilj av omedelbart.

Draktighet och laktation:

Butorfanol passerar placentabarridren och passerar dver till modersmjolk. |
studier med forsoksdjur har inga teratogena effekter pavisats.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och
laktation. Anvandning av butorfanol rekommenderas inte under draktighet
och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig administration med andra lakemedel som metaboliseras i levern
kan forstarka effekten av butorfanol.

Butorfanol som anvinds tillsammans med anestetika, centralt verkande
sedativa eller andningsnedsdttande lakemedel leder till additiva effekter.
Anvandning av butorfanol pa detta st kréver akut kontroll och noggrann
anpassning av dosen.

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

Overdosering:

Hastar

Okad dos kan resultera i andningsdepression, som ar en vanlig op
En intravends dos av 1,0 mg/kg (10 ganger rekommenderad dos) upprepad
med 4timmars intervaller under 2 dagar, ledde till dvergaende biverkningar
inkluderande pyrexi, takypné, tecken frén CNS (hyperexcitabilitet, rastlds-
het, létt ataxi ledande till somnolens) och gastrointestinal hypomotilitet,
ibland med abdominalt obehag. En opioidantagonist (t.ex. Naloxon) kan
anvandas som antidot.

e

Hundar, katter

Mios (hund)/mydriasis (katt), andningsdepression, hypotension, rubb-
ningar i det kardiovaskuléra systemet och i allvarliga fall andningsinhibi-
tion, chock och koma. Beroende p den Kliniska situationen bér motatgérder
vidtagas under noggrann medicinsk dvervakning. Overvakning krévs under
minst 24 timmar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra
lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar

Mycket vanliga (fler n 1av 10 behandlade djur):
Ataxi (inkoordination) ', sedering?.

Obestémd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Ofrivilliga rrelser’, hypomotilitet i mag-tarmkanalen (langsamma rérel-
ser)*, andningsdepression®, hjrtdepression.

"arar cirka 3 till 15 minuter.

2 Mild.

3 Lprorelser.

“ Mild och dvergaende. Eventuell minskning av gastrointestinal motilitet
orsakad av butorfanol kan forstarkas av samtidig anvéndning av alpha-2-
agonister.

5 De andningsdepressiva effekterna av alpha-2-agonister kan forstarkas
av samtidig butorfanol, sérskilt om andningsfunktionen redan ar nedsatt.



Hundar
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Ataxi (inkoordination), anorexi (aptitloshet), diarré.

Obestémd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Andningsdepression, ~hjartdepression, smarta vid injektionsstallet!,
hypomotilitet i mag-tarmkanalen (l&ngsamma rrelser).

" Associerad med intramuskulér administrering.

Katter
Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Ataxi (inkoordination), anorexi (aptitloshet), diarré.

Obestémd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Andningsdepression, hjdrtdepression, smarta vid injektionsstallet’, hypo-
motilitet i mag-tarmkanalen (langsamma rorelser), excitation, angest,
sedering, mydriasis, desorientering, dysfori

"Associerad med intramuskuldr administrering.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggar fortidpande sdker-
hetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven
sadana som inte namns i denna hipacksedel, eller om du tror att [akemedlet
inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rappor-
tera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning
eller den lokala foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsélj-
ning genom att anvanda kontaktuppgiftena i slutet av denna bipacksedel,
eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administre-
ringsvag(ar)
For intravends (i.v.), intramuskular (i.m.) eller subkutan (s.c.) anvdndning.

Hastar: intravendst
Hundar: intravendst, subkutant eller intramuskulart
Katter: intravendst eller subkutant

For att sakerstlla korrekt dosering bir kroppsvikten bestammas sé nog-
grant som majligt.

Héstar

Analgetikum
Monoterapi:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg kroppsvikt) i.v.

Sedation och premedicinering
Med detomidin:
Detomidin:
Butorfanol:

Med romifidin:
Romifidin:
Butorfanol:

Med xylazin:
Xylazin:
Butorfanol:
iv.

0,012 mg/kg kroppsvikt .v., foljt inom 5 minuter av
0,025 mg/kg kroppsvikt (0,25 mi/100 kg kroppsvikt) i.v.

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

0,5mg/kg kroppsvikt i.v. foljt efter 3 - 5 minuter av
0,05-0,1mg/kg kroppsvikt (0,5 - 1ml/100 kg kroppsvikt)

Hundar

Analgesi

Monoterapi:

0,1-0,4 mg/kg kroppsvikt (0,01 - 0,04 mi/kg kroppsvikt) langsamt i.v. (vid
de lagre till mellanstora doserna) eller i.m. eller s.c.

Far kontroll av postoperativ smérta bor injektionen ges 15 minuter fore
anestesins upphdrande for att uppna tillrcklig smértlindring under
dterhamtningsfasen.

Sedation
Med medetomidin:
Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 mi/kg kroppsvikt) i.v., i.m.

0,01 mg/kg kroppsvikt i.v., i.m.

Premedicinering
Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,7 mg/kg kroppsvikt (0,01 mi/kg kroppsvikt) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg kroppsvikt i.m. foljt efter 15 minuter av
Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m.

Medetomidin-antagonism dr mdjlig med atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvikt,
nar ketamineffekten har upphort.

Katter

Analgesi

Monoterapi:
15 minuter fore uppvaknande

antingen: 0,4mg/kg kroppsvikt (0,04 mi/kg kroppsvikt) s.c.
eller: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v.
Sedation

Med medetomidin:

Butorfanol:

0,4 mg/kg kroppsvikt (0,04 ml/kg kroppsvikt) s.c.
0,05 mg/kg kroppsvikt s.c.

For sarrengdring rekommenderas anvandning av et ytterligare lokalanes-
tetikum.

Medetomidin-antagonism med atipamezol 0,125 mg/kg kroppsvikt r
mjlig.

Premedicinering

Med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt (0,01 ml/kg kroppsvikt) i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg kroppsvikti.v.
Ketamin: 1,5 mg/kg kroppsvikt iv.

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

Proppen ska inte punkteras mer an 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Butorfanol &r avsett att anvandas da kortvarig (hdstar och hundar) och
medium kortvarig (katter) analgesi erfordras. Upprepade behandlingar
med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade
behandlingar skall baseras pé kliniskt svar. Smartlindring upptréder gene-
rellt inom 15 minuter efter administrering hos hést, hund och katt. Efter
en enda intravends dos hos hast varar smértlindringen vanligtvis upp till 2
timmar. Hos hund varar den upp till 30 minuter efter en enda intravends
administrering. Hos katter med visceral smarta har smértlindrande effekter
visats upp till 6 timmar. Hos katter med somatisk smérta har smértlindring-
ens varaktighet varit betydligt kortare.

Snabb intravends injektion skall undvikas.
Blanda inte detta veterindrlakemedel med andra i en och samma spruta.

10. Karenstider

Hastar:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rckhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara flaskan i ytterkartongen for att skyddas frén ljus.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och
kartongen efter"Exp." Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i Gppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa
dtgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt veterinrmedicinskt Iakemedel.

14. Nummer pé godkénnande for forsaljning och forpacknings-
storlekar
MTnr43847

Forpackningsstorlekar:
1x10ml, 5% 10 ml, 10x 10 ml, 1x 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast andrades
2024-08-27

Utfarlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for

frislappande av tillverkningssats: R
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrédare och kontaktuppoifter for att rapportera misstankta biverk-

ningar:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29 C, 2. vén
25467 Helsinghorg

Tel. +46(0)76 783 4810

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

1. Veterinarpreparatets navn
Butomidor® vet. 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til hest, hund og
katt

2. Innholdsstoffer
Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Butorfanol (butorphanolum)
(som butorfanoltartrat 14,58 mg)

Hjelpestoff:
Benzetoniumklorid

PAKNINGSVEDLEGG

10mg

0,1mg
Klar, fargelas til nesten fargelas injeksjonsvaeske, opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Hest, hund, katt

4, Indikasjoner for bruk
Hest

Analgesi

j 0g til dyr med o
spastiske sykdommer.

| kombinasjon med a2-agonister til hest:

Kombinasjonen skal ikke brukes til hester med kjent hjerterytmeforstyrrelse
eller langsom puls.

Skal ikke brukes ved kolikk forbundet med at noe har satt seg fast i for-
doyelseskanalen, da kombinasjonen vil fordrsake nedsatt gastrointestinal
motilitet.

Kombinasjon skal ikke brukes under drektighet.

hjertesykdom eller

6. Seerlige advarsler

Spesielle advarsler:

Forsiktighetsregler anbefalt for kontakt med dyr ber falges og stressfaktorer
for dyrene bar unngas.

Hos katter kan den individuelle responsen pa butorfanol variere. Dersom
tilfredsstillende respons pa analgesi uteblir, skal et annet analgetikum
anvendes.

En akning av dosen behover ikke innebere en gkning av intensiteten eller
varigheten av analgesien.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malarterne:

Sikkerhet og effekt av veterinaerpreparatet hos valper, kattunger og foll er
ikke dokumentert. Preparatet skal bare brukes il disse gruppene i samsvar
med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veterinzer.

Pa grunn av dets hostedempende egenskaper kan butorfanol fore til en
akkumulering av slim i luftveiene. Til dyr med respirasjonssykdommer
med okt slimproduksjon, br butorfanol derfor kun brukes etter en nytte/
risikovurdering av ansvarlig veteriner. Dersom andedrettet hemmes, kan
nalokson brukes som antidot.

Sedasjon kan observeres hos behandlede dyr. Kombinasjonen av butorfanol
0g a2- adrenoceptor-agonister mé benyttes med forsiktighet til dyr med
hjerte/kar-sykdom. Samtidig bruk av antikolinerge legemidler, for eks.
atropin, ma vurderes. Rutinemessig hjerteauskultasjon ber utfares far bruk i
kombinasjon med a2-adrenoceptoragonister.

Brukav butorfanol og romifidin i samme sprayte bar unngas pa grunn av okt
risiko for langsom puls, hjerteblokk og koordinasjonsvansker.

Hest

Bruk av anbefalt dose for v (¢ kan fore ti
ustahet og/eller opphisselse. Ved behandling av hester mé man derfor naye
vurdere hvor behandlingen skal foregd, for & unngd skader pa pasienten og
personer.

Hund
Hos hunder med MDR1-mutasjon reduseres dose med 25-50%.

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. insulinsprayte eller en gradert 1 ml sproyte). Dersom
gjentatte behandlinger kreves, skal ulike injeksj Jer benyttes.

Saerlige forholdsregler for personen som héndterer veterinzerpreparatet:
Butorfanol har en opioid-lignende aktivitet. Forsiktighet ma utvises for a
unngd utilsiktet injeksjon/selvinjeksjon med dette sterke medikamentet.
Den oftest forekommende bivirkningen av butorfanol hos mennesker er
sgvnighet, svette, kvalme, simmelhet og forvirring (vertigo). Ved utilsiktet
selvinjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller eti-
ketten. Kjor ikke bil. En opioid antagonist (f.eks. nalokson) kan brukes som
motgift. Skyll av sprut pa hud eller i aynene umiddelbart.

Drektighet og diegiving:

Butorfanol passerer over placentabarrieren og gar over il morsmelk. Labo-
ratoriestudier har ikke vist tegn pa teratogene effekter.
Veterinzerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er
ikke klarlagt hos mélartene.

Brukav butorfanol under drektighet og diegiving er ikke anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Samtidig tilfarsel av andre legemidler som brytes ned i leveren kan ke
effekten av butorfanol. Butorfanol som brukes samtidig som anestetika
(narkosemiddel), sentralvirkende sedativer eller respirasjonshemmende
legemidler gir forsterkede effekter. All bruk av butorfanol pa denne méten
krever naye kontroll og ngyaktig tilpasning av dose.

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

Overdosering:
Hest

Okte doseringer kan resultere i pustevansker som en generell effekt av
morfinlignende legemiddel. Intravenase doser pa 1,0 mg/kg kroppsvekt
(10 ganger den anbefalte dose), gjentatt med 4-timers intervaller i 2 dager,
forte til forbigéende bivirkninger, slik som feber, okt pustefrekvens, sympto-
merfra det sentrale nervesystemet (irrasjonell oppfarsel, nervsitet, rastlas-

| forbiagend

For kortvarig lindring av smerter slik som kolikk med oppri i mage/

het, ukontrollerte bevegelser som forte til dasighet) og redusert bevegelig-

tarmkanalen.

Sedering (beroligende) og pre-anestesi

| kombinasjon med a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin,
xylazin):

Til bruk ved terapeutiske og diagnostiske prosedyrer, slik som mindre opera-
sjoner pd 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 a2-adrenoceptoragonister (medetomidin).

Pre-anestesi
Som en del av anestesiprosedyre (medetomidin, ketamin).

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av
hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til dyr med sterkt nedsatt nyre- og leverfunksjon, dyr med

het i mage- tarmkanalen, noen ganger 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 i alvorlige tilfeller respirasjonshindring,
sjokk og koma. Avhengig av den Kliniske situasjonen ber mottiltak bli utfart
under intensiv overvakning. Overvakning er nodvendig i minst 24 timer.

Saerlige restriksjoner for bruk og seerlige betingelser for bruk:
Ikke relevant

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet
ikke blandes med andre veterinaerpreparater.

7. Bivirkninger

Hest:

Svaert vanlig (>1dyr/10 behandlede dyr):
Ataksi (ukoordinerte bevegelser)', sedasjon’.

Ubestemt frekvens (kan ikke estimeres fra tilgjengelige data):
Ufrivillige bevegelser’, hypomotilitet i mage-tarmkanalen (langsom
bevegelse)*, respirasjonsdepresjon’, hjertedepresjon.

"arer ca. 3 til 15 minutter.

* Mild.

* Lapebevegelser.

“ Mild og forbigdende. Enhver reduksjon av gastrointestinal motilitet
fordrsaket av butorfanol kan forsterkes av samtidig bruk av a2-agonister.

* Respirasjonsdepressive effekter av a2-agonister kan forsterkes av samtidig
butorfanol, spesielt hvis respirasjonsfunksjonen allerede er nedsatt.

Hund:
Sieldne (1til 10 dyr/10.000 behandlede dyr):
Ataksi (ukoordinerte bevegelser), anoreksi (appetittlashet), diaré.

Ubestemt frekvens (kan ikke estimeres fra tilgjengelige data):
Pusteproblemer (respirasjonsdepresjon), hjertedepresjon, smerter pa injek-
sjonssted", hypomotilitet i mag-tarmkanalen (langsom bevegelse).

' Forbundet med intramuskulaer administrasjon.

Katt:
Sjeldne (1 til 10 dyr/10.000 behandlede dyr):
Ataksi (ukoordinerte bevegelser), anoreksi (appetittlashet), diaré.

Ubestemt frekvens (kan ikke estimeres fra tilgjengelige data):

Pusteproblemer (respirasjonsdepresjon), hjertedepresjon, smerter pa injek-
sjonssted', hypomotilitet | mage-tarmkanalen (langsom bevegelse), opp-
hisselse, angst, sedasjon, forstarrede pupiller, desorientering, nedstemthet.

" Forbundet med intramuskulaer administrasjon.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjar kontinuerlig sikker-
hetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger,
0gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror
at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din vete-
rinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsd rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale
representanten for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det
nasjonale rapporteringssystemet ditt, Direktoratet for medisinske produk-
ter:www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver mélart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate
Til intravengs (i.v.), intramuskulaer (i.m.) eller subkutan (s.c.) bruk.

Hest: Intravengst
Hund: Intravengst, subkutant eller intramuskulzert
Katt: Intravengst eller subkutant

For d sikre korrekt dosering skal kroppsvekten bestemmes sa nayaktig som
mulig.

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:
vekt) i.v.

Hund

Analgesi

Enkelterapi:

0,1-0,4 mg/kg kroppsvekt (0,01 - 0,04 mi/kg kroppsvekt) sakte i.v. (ved
lav til middels dosering) elleri.m., s.c.

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

0,05 mg/kg kroppsvekt i.v., folges innen 5 minutter med
0,02 mg/kg kroppsvekt (0,2 mi/100 kg kroppsvekt) i.v.

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

Ved postoperativ smerte bar injeksjonen gis 15 minutter for anestesien opp-
harer for & oppna tilstrekkelig smertelindring gjennom oppvakningsfasen.

Sedering
Med medetomidin:
Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 mi/kg kroppsvekt) i.v.,i.m.

Medetomidin: 0,01 mg/kg kroppsvekt i.v., i.m.

Pre-anestesi

Med medetomidin og ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 mi/kg kroppsvekt) i.m.
Medetomidin: 0,025 mg/kg kroppsvekti.m., falges etter 15 minutter med
Ketamin: 5mg/kg kroppsvekti.m.

Det er bare mulig & bruke atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvekt for medetomi-
din-antagonisering, nar ketaminvirkningen har opphert.

Katt

Analgesi

15 minutter for oppvakning gis

enten: 0,4mg/kg kroppsvekt (0,04 ml/kg kroppsvekt) s.c.
eller: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 ml/kg kroppsvekt) iv.
Sedering

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,4 mg/kg kroppsvekt (0,04 mi/kg kroppsvekt) s.c.

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

Ved sérrengjoring 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: 0,1 mg/kg kroppsvekt (0,01 mi/kg kroppsvekt) i.v.
Medetomidin: 0,04 mg/kg kroppsvekt i.v.

Ketamin: 1,5mg/kg kroppsvekt i.v.

Det er bare mulig  bruke atipamezol 0,1 mg/kg kroppsvekt for medetomi-
din-antagonisering, nar ketaminvirkningen har opphart.

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 nadvendig. Dosen kan gjentas om nedvendig.
Behovet for og intervallet mellom gjentatte behandlinger skal baseres pa
klinisk respons. Smertelindring oppstar generelt innen 15 minutter etter
administrasjon hos hest, hund og katt. Etter en enkelt intravenas dose hos
hest varer smertelindringen normalt opptil 2 timer. Hos hund varer den
opptil 30 minutter etter en enkelt intravens administrasjon. Hos katter
med viscerale smerter er smertestillende effekter pavist i opptil 6 timer.
Hos katter med somatiske smerter har varigheten av smertelindring veert
betydelig kortere.

Rask intravengs injeksjon ber unngas.

Ikke bland dette veterinaerpreparatet med andre v
sproyte.

10. Tilbakeholdelsestider

Hest:

Slakt: 0 dagn

Melk: 0 timer

11. Oppbevaringshetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedro-
rende temperatur.

Oppbevar hetteglasset i yttermballasjen for & beskytte mot lys.

Brukikke dette veterinzerpreparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pa
etiketten og flasken etter «EXP». Utlapsdatoen henviser til den siste dagen
iden méneden.

Holdbarhet etter anbrudd avindre pakning: 28 dagn.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via aviapsvann eller husholdnings-
avall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken
av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsam-
lingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte miljget.

13. Reseptstatus
Veterinerpreparat underlagt r

eparater i en

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
MTnr 10-7385

Pakningsstarrelser:
1x10ml,5x 10ml,10x 10 ml, 1x 50 ml
Ikke alle pakningsstarrelser vil nodvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
30.08.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens prepa-
ratdatabase (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigi-
velse:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels, Osterrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte
bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

N0-0160 0slo

TIf: +47 90297102

E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaver av markedsforingstillatelsen.
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