VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Butorgesic vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Butorfanoli 10,00 mg
(butorfanolitartraattina 14,58 mg)
Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsetoniumkloridi 0,10 mg

Sitruunahappo, vedetén (pH:n sdétdon)

Natriumsitraatti, dihydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Kirkas, vériton liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain
HEVONEN

Kivun lievitykseen
Ruoansulatuskanavaperdisestd dhkystd johtuvan kivun lievitykseen.

Sedaatioon (vhdistelméni)
Sedaatioon yhdessé tiettyjen a2-adrenoseptoriagonistien kanssa (detomidiini, romifidiini). Hoito- ja
diagnostiikkatoimenpiteisiin, kuten seisovalle hevoselle tehtéviin pienkirurgisiin toimenpiteisiin.

KOIRA

Kivun lievitykseen
Lievin tai kohtalaisen siséelinperdisen kivun lievitykseen ja lievén tai kohtalaisen kivun lievitykseen
pehmytkudoskirurgian jélkeen.




Sedaatioon (yhdistelméni)
Syvéadn sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesian esilddkityksené
Valmisteen kdyttd anestesian esilddkkeend on johtanut annoksesta riippuvaiseen induktioanestesia-
aineiden annoksen pienenemiseen.

Anestesiaan (yhdistelméné)
Osana anestesiaa yhdessid medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

KISSA

Kivun lievitykseen
Kohtalaisen kivun lievitykseen pehmytkudoskirurgisten ja pienkirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

Sedaatioon (yhdistelmén&)
Syvéain sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesiaan (yhdistelméné)
Osana anestesiaa yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Kaikki kohde-eldinlajit

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda eldimille, joilla on vakava maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kéyttad eldimille, joilla on aivovaurio tai elimellisid aivovammoja, eiké eldimille, joilla on
ahtauttava keuhkosairaus, syddmen toimintah&irioita tai spastisia tiloja.

HEVONEN

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelmd:

Ei saa kdyttdaa hevosille, joilla on ennestddn syddmen rytmihairioita tai harvalyontisyytta.

Ei saa kéyttdd dhkytapauksissa, joihin liittyy tukos, silld yhdistelmé& aiheuttaa ruoansulatuskanavan
liikkkuvuuden vihentymista.

Ei saa kayttda hevosille, joilla on keuhkolaajentuma, koska yhdistelméa voi vaikuttaa hengityselimistod
lamaannuttavasti.

Katso myos kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettdvaksi, kun tarvitaan lyhytkestoista kivun lievitystd (hevonen ja
koira) tai lyhytta tai keskipitkéda kivun lievitysta (kissa).

Kissoilla vaste butorfanolille voi vaihdella yksildllisesti. Jos riittdvé analgeettinen vaste puuttuu, on
kéytettdvd muita analgesia-aineita.

Merkittavaa sedaatiota ei ilmene, kun butorfanolia kédytetddn ainoana lddkeaineena kissoilla.
Annoksen lisddminen ei lisdéd tai pidenna kivun lievityksen haluttuja vaikutuksia kissoilla.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen turvallisuutta koiranpennuille, kissanpennuille ja varsoille ei ole selvitetty. Téstd syysté
valmistetta saa kdyttdd ndille eldimille ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekemén hyoty-haitta-arvion
mukaisesti.



Yskéndrsytysta lievittdvien ominaisuuksiensa vuoksi butorfanoli voi aiheuttaa liman kertymista
hengitysteihin (ks. kohta 3.8). Tésté syystd butorfanolia tulisi kéyttdé ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin
tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella eldimelld, jolla on hengityselinsairaus, johon liittyy
lisddntynyttd limaneritysté.

Sydamen rutiinikuuntelu on tehtdvé ennen kuin valmistetta kidytetddn yhdessd a2-
adrenoseptoriagonistien kanssa. Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistien yhdistelmai tulee kayttaa
varoen eldimille, joilla on sydén- ja verisuonitauti. Antikolinergisten ladkkeiden, kuten atropiinin,
samanaikaista kéyttdd tulisi harkita.

Butorfanolin ja a2-adrenoseptoriagonistien yhdistelméaa tulee kayttdd varoen eldimille, joilla on lieva tai
kohtalainen maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Ole varovainen, jos butorfanolia kiytetdan samanaikaisesti keskushermostoa lamaavien ladkkeiden
kanssa (ks. kohta 3.8).

HEVONEN

Valmisteen kiytto suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevién ataksiaan ja/tai kiithtyneisyyteen.
Jotta viltytddn hoidettavan hevosen ja ihmisten loukkaantumisilta, hoitopaikka tulee valita
huolellisesti.

Butorfanoli/detomidiinihydrokloridin yhdistelma:

Eldimelle on tehtdvai tavanomainen sydamen auskultaatio ennen kayttdd yhdessi detomidiinin kanssa.

KOIRA

Jos hengityselinten lamaantumista havaitaan, voidaan naloksonia antaa vasta-aineeksi.
Laskimoon annettavaa lddketté ei saa injisoida nopeana boluksena.

Jos koiralla on MDR 1-mutaatio, pienennd annosta 25—-50 %.

KISSA
Jos hengityselinten lamaantumista havaitaan, voidaan naloksonia antaa vasta-aineeksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinladkkeelld on opioidin kaltainen vaikutus. Huolehdi varotoimista, jotta véltytdin timén potentin
valmisteen vahinkoinjektiolta tai itseinjektiolta. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Butorfanolin yleisimpié ihmiseen kohdistuvia haittavaikutuksia ovat visymys, hikoilu, pahoinvointi,
heitehuimaus ja huimaus, joita voi esiintyi tahattoman itseinjektion seurauksena.

Al4 aja autolla, koska valmiste voi aiheuttaa sedaatiota, huimausta ja sekavuutta. Vaikutukset voidaan
kumota opioidiantagonistilla, kuten naloksonilla.

Silmiin ja iholle osuvat roiskeet on vélittomasti huuhdeltava vedellé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Yleinen Ataksia1 2

(1-10 elinta 100 hoidetusta
eldimesti):




Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan motiliteetin Véihentyminen3

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Askeltaminen (pacing)4
eldimestd, yksittédiset ilmoitukset Svdi 5
. ydadnlama
mukaan luettuina):
Hengityslama5

! Lievé, joka voi kestdd 3—10 minuuttia.

2 Lievi tai voimakas, kun kdytetddn yhdessd detomidiinin kanssa. Kliiniset tutkimukset ovat kuitenkin
osoittaneet, ettd hevosen kaatuminen on epatodennikoistd. Loukkaantumisen vélttdmiseksi on
noudatettava normaaleja varotoimia.

SEi lyhenni ruuansulatuskanavan lapikulkuaikaa. Vaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, yleensi
lievid ja ohimenevii.

4 Motorisen aktiivisuuden lisdéntyminen.

> Kaéytettynd yhdessd a2-adrenoseptoriagonistien kanssa. Néissd tapauksissa kuolemaan johtaneet
tapahtumat ovat harvinaisia.

Koira:
Harvinainen Ataksia'
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus'
eldimesti): Ripulil
Hyvin harvinainen Sydéinlama2
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Hengityslama2
iiﬁ:;ﬁ;ggigi;fet ilmoitukset Suoliston liikkuvuuden vihentyminen
Injektiokohdan kipu3

! Ohimeneva.

2 Oireina on hidastunut hengitystaajuus, harvalyontisyyden kehittyminen ja diastolisen paineen lasku.
Laman vaikeusaste on annoksesta riippuvainen.

3 Lihakseen annetun injektion yhteydessa.

Kissa:
Hyvin harvinainen Hengityslama
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Huonovointisuus

eldimesti, yksittéiset ilmoitukset

. Kiihottuneisuus, levottomuus
mukaan luettuina):

Sekavuus, mydriaasi

Injektiokohdan kipu1

! Lihakseen annetun injektion yhteydessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta kohde-eldinlajeille tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Eldinladkkeen kayttod ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.




3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kun elédinldékettd kdytetddn yhdessd tiettyjen rauhoitteiden kuten a2-adrenoseptoriagonistien kanssa
(romifidiini tai detomidiini hevoselle ja medetomidiini koiralle tai kissalle), esiintyvien synergististen
vaikutusten vuoksi butorfanolin annosta on pienennettiva (ks. kohta 3.9).

Eldinladkkeelld on yskéndrsytysté lievittdvid ominaisuuksia eikd sitd saa kdyttdd yhdessd limaa
irrottavien lddkkeiden kanssa, koska seurauksena voi olla liman kertyminen hengitysteihin.

Eldinlddkkeelld on antagonistinen vaikutus myy (p)-opioidireseptoreihin, ja se saattaa poistaa aiemmin
annetun puhtaan myy (pt)-opioidiagonistin (morfiini/oksimorfiini) kipua lievittdvéin vaikutuksen.

Muiden keskushermostoon vaikuttavien sedatiivien samanaikaisen kiyton odotetaan voimistavan
butorfanolin vaikutusta, joten néité ladkkeitd on kiytettdva varoen. Kun niiti aineita annostellaan
samanaikaisesti, butorfanoliannosta on pienennettava.

Katso myds kohta 3.5.

3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen: laskimoon (i.v.).

Koira ja kissa: laskimoon (i.v.), ihon alle (s.c.) ja lihakseen (i.m.).

Laskimoon annettaessa ei saa injektoida nopeana boluksena.

Jos tarvitaan useita ihon alle tai lihakseen annettavia injektioita, kdyté eri pistokohtia.
Kumitulpan saa l4vistdd enintdén 20 kertaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mairitettdvd mahdollisimman tarkasti.
Katso myds kohta 3.5.

HEVONEN

Kivun lievitykseen

Monoterapia:

0,1 mg butorfanolia / kg (1 ml valmistetta /100 kg) i.v. Annos voidaan toistaa tarvittaessa. Analgeettiset
vaikutukset ndhddan 15 minuutin kuluttua injektiosta.

Sedaatioon

Detomidiinin kanssa:

Detomidiinihydrokloridi: 0,012 mg/kg i.v., minké jdlkeen viiden minuutin sisélld annetaan
butorfanoli: 0,25 ml/ 100 kg i.v.

Romifidiinin kanssa:
Romifidiini: 0,04-0,12 mg/kg i.v., minka jédlkeen viiden minuutin sisélld annetaan
butorfanoli: 0,2 ml / 100 kg i.v.

KOIRA

Kivun lievitykseen

Monoterapia:

0,2—0,3 mg butorfanolia / kg (0,02—0,03 ml valmistetta / kg) i.v.-, i.m.- tai s.c. -injektiona.
Annostele 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista toipumisvaiheen kivunlievitystd varten. Toista
annos tarvittaessa.

Sedaatioon
Medetomidiinin kanssa:
butorfanoli: 0,01 ml/kg i.v. tai i.m.




Medetomidiini: 0,01-0,025 mg/kg i.v. tai i.m.
Odota sedaatiovaikutusta 20 minuutin ajan ennen toimenpiteen aloittamista.

Anestesiaa edeltdvina esilddkityksend

Monoterapiana koiran analgesiaan:

0,1-0,2 mg butorfanolia / kg (0,01-0,02 ml valmistetta / kg) annettuna i.v., i.m. tai s.c. 15 minuuttia
ennen induktiota.

Anestesiaan

Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

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

Medetomidiini: 0,025 mg/kg i.m. minké jdlkeen 15 minuutin sisélld annetaan
Ketamiini: 5 mg/kg i.m.

Tédmaén yhdistelmén kumoamista atipametsolilla ei suositella koiralla.

KISSA
Insuliiniruiskun tai 1 ml:n mittaruiskun kéyttd on suositeltavaa. Jos tarvitaan useita injektioita, kayti
eri pistokohtia.

Kivun lievitykseen

Ennen leikkausta:

0,4 mg butorfanolia /kg (0,04 ml valmistetta / kg) i.m. tai s.c.

Annostele 15-30 minuuttia ennen induktioanestesia-aineiden annostelua laskimoon.

Annostele 5 minuuttia ennen induktioanestesia-aineiden annostelua lihakseen (esim. asepromatsiinin ja
ketamiinin tai ksylatsiinin ja ketamiinin yhdistelmén4). Katso my0s analgesian kesto osiosta 4.2.

Leikkauksen jdlkeen:

Annostele 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista toipumisvaiheen kivunlievitysti varten:
joko 0,4 mg butorfanolia /kg (0,04 ml valmistetta / kg) i.m. tai s.c.

tai 0,1 mg butorfanolia / kg (0,01 ml valmistetta / kg) i.v.

Sedaatioon

Medetomidiinin kanssa:

Butorfanoli: 0,04 ml/kg i.m. tai s.c.

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

Haavan ompeluun on kéytettava lisdksi paikallispuudutusta.

Anestesiaan
Yhdessid medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

Lihakseen annettuna:
Butorfanoli: 0,04 ml/kg i.m.
Medetomidiini: 0,08 mg/kg i.m.
Ketamiini: 5 mg/kg i.m.

Laskimoon annettuna:

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

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

Ketamiini: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (tarvittavan anestesian syvyyden mukaan).

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen péédoire on hengityslama, joka voidaan kumota naloksonilla. Atipametsolilla voidaan
kumota detomidiini-/medetomidiini-yhdistelmien vaikutus lukuun ottamatta tapauksia, joissa koiran
anestesiaan on kiytetty butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin yhdistelmé&é lihaksensisdisesti.
Tassa tapauksessa atipametsolia ei saa kayttaa.



Muita mahdollisia yliannostusoireita hevosella ovat levottomuus/kiihtyneisyys, lihasviriné, ataksia,
lisddntynyt syljeneritys, ruoansulatuskanavan liikkuvuuden véhentyminen ja kouristukset. Kissoilla
yliannostuksen padoireet ovat koordinaatiohdiridt, syljeneritys ja lievét kouristukset.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Hevonen
Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QNO2AFO01

4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanolitartraatti on keskushermostoon vaikuttava kipuldike. Sen vaikutus on agonisti-
antagonistinen keskushermoston opioidireseptoreissa: agonistinen kappa (k)-reseptoreissa ja
antagonistinen myy (u)-reseptoreissa. Kappa («)-reseptorit kontrolloivat analgesiaa ja sedaatiota ilman
kardiopulmonaalisen jéarjestelméin lamaantumista ja ruumiinldimmon laskua. Sen sijaan myy (p)-
reseptorit kontrolloivat supraspinaalista analgesiaa, sedaatiota ja kardiopulmonaalisen jirjestelmén
lamaantumista sekd ruumiinldmmon laskua. Butorfanolin agonistisen komponentin vaikutus on 10
kertaa potentimpi antagonistiseen komponenttiin verrattuna.

Analgesian alku ja kesto:

Hevosella, koiralla ja kissalla analgesia alkaa yleenséd 15 minuutin kuluttua annosta. Hevosella
analgesia kestdd yleensd 15—60 minuuttia yksittdisen laskimon sisdisen annoksen jélkeen. Koiralla se
kestdd 15—30 minuuttia yksittdisen laskimon sisdisen annoksen jédlkeen. Kissoilla, joilla on
viskeraalista kipua, on osoitettu 15 minuutista korkeintaan kuuteen tuntiin kestéva analgeettinen
vaikutus butorfanolin annostelun jilkeen. Kissoilla, joilla on somaattista kipua, analgesian kesto on
ollut huomattavasti lyhyempi.

4.3 Farmakokinetiikka

Hevosella butorfanolin puhdistuma on suuri (keskiméérin 1,3 1/h/kg) laskimoon annon jélkeen. Sen
terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskiarvo < 1 tunti), mika tarkoittaa, ettd laskimoon annon
jalkeen 97 % annoksesta eliminoituu keskimaérin alle 5 tunnissa.

Koiralla butorfanolin puhdistuma on suuri (noin 3,5 1/h/kg) lihakseen annon jdlkeen. Sen
terminaalinen puoliintumisaika on lyhyt (keskiarvo < 2 tuntia), mika tarkoittaa, etté lihakseen annon
jélkeen 97 % annoksesta eliminoituu keskiméérin alle 10 tunnissa. Toistuvan annostuksen
farmakokinetiikkaa ja laskimoon annon farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.

Kissalla butorfanolin puhdistuma on alhainen (< 1,32 1/h/kg) ihon alle annon jilkeen. Sen
terminaalinen puoliintumisaika on suhteellisen pitkd (noin 6 tuntia), mika tarkoittaa, ettd 97 %
annoksesta eliminoituu keskiméérin 30 tunnissa. Toistuvan annostuksen farmakokinetiikkaa ei ole
tutkittu. Butorfanoli metaboloituu suurelta osin maksassa ja erittyy virtsaan. Sen jakautumistilavuus on
suuri, mik4 viittaa laajaan jakautumiseen kudoksiin.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa samassa ruiskussa
muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton, lasinen injektiopullo (tyyppi I), joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 ml:n tai 20 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa 5 x 10 ml:n tai 5 x 20 ml:n injektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa 10 x 10 ml:n tai 10 x 20 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37613

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 15.01.2021.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
28.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Butorgesic vet 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

Butorfanol 10,00 mg
(som butorfanoltartrat 14,58 mg)
Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Bensetoniumklorid 0,10 mg

Citronsyra, vattenfri (for pH-justering)

Natriumcitrat (dihydrat)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 1osning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
HAST

Som analgetikum
For lindring av buksmaérta orsakad av kolik av gastrointestinalt ursprung.

For sedering (i kombination)
For sedering i kombination med sérskilda a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin). For
terapeutiska och diagnostiska procedurer, sisom mindre kirurgiska ingrepp pa stdende hist.

HUND

Som analgetikum
For lindring av lindrig till méttlig visceral smérta och lindrig till méttlig smérta efter mjukdelskirurgi.

For sedering (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.




Som preanestetikum
Preanestetisk anvéndning av ldkemedlet har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen av
induktionsanestetika.

Som anestetikum (i kombination)
Som en del av anestesin 1 kombination med medetomidin och ketamin.

KATT

Som analgetikum
For lindring av mattlig postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi och mindre kirurgiska ingrepp.

For sedering (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som anestetikum (i kombination)
Som en del av anestesin 1 kombination med medetomidin och ketamin.

3.3 Kontraindikationer

Alla djurslag
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

Anvind inte hos djur med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvind inte hos djur med hjarnskada eller organiska hjérnlesioner och inte heller hos djur med
obstruktiv lungsjukdom, nedsatt hjartfunktion eller spastiska tillstand.

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvénd inte hos hastar med befintlig hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Anvind inte vid fall av kolik i samband med impaktion, eftersom kombinationen ger upphov till
nedsatt motilitet i magtarmkanalen.

Anvind inte hos histar med emfysem, eftersom det mojligtvis har en andningsnedséttande effekt.
Se dven avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar

Butorfanol &r avsett att anvéndas i situationer da kortvarig analgesi (hést, hund) eller kortvarig till
medelldng analgesi (katt) behovs.

Hos katter kan den individuella responsen pé butorfanol variera. Vid otillrdcklig analgetisk effekt ska
ett annat analgetikum anvéndas.

En uttalad sedering uppnas inte nér butorfanol anvinds som enda medel hos katter.

En dosdkning ger inte 6kad intensitet eller varaktighet pa dnskade effekter hos katter.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Léakemedlets sékerhet hos valpar, kattungar och fol har inte faststillts. Hos dessa djur ska detta
lakemedel dérfor endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

P& grund av dess hostddmpande egenskaper kan butorfanol fororsaka ansamling av slem 1
andningsvégarna (se avsnitt 3.8). Hos djur med luftvigssjukdomar forknippade med dkad
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slemproduktion ska butorfanol endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Rutinmissig hjéartauskultation ska utforas fére anvéindning i kombination med o2-
adrenoceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvéindas med
forsiktighet hos djur med kardiovaskulér sjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinerga ldakemedel,
t.ex. atropin, ska overvégas.

Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvindas med forsiktighet hos djur med
lindrigt till mattligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Var forsiktig vid administrering av butorfanol till djur som samtidigt behandlas med CNS-depressiva
lakemedel (se avsnitt 3.8).

HAST

Anvindning av ldkemedlet vid rekommenderad dos kan leda till 6vergéende ataxi och/eller 6kad
upphetsning. For att forhindra skador pa histen och péa personen som behandlar histen bor
behandlingsplatsen viljas med omsorg.

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Rutinmaéssig hjartauskultation ska utforas fére anvéindning i kombination med detomidin.

HUND

Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvindas som motgift.

Injicera inte snabbt som bolusdos vid administrering som intravends injektion.
Hos hundar med MDR 1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

KATT
Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvéndas som motgift.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Likemedlet har en opioidliknande aktivitet. Vidta atgirder for att undvika oavsiktlig injektion eller
sjalvinjektion med detta starka ldkemedel. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos méinniska &r dasighet, svettning, illamaende, yrsel och
svindel. Dessa kan uppkomma efter oavsiktlig sjalvinjektion.

Framfor inte fordon, eftersom sedering, yrsel och forvirring kan forekomma. Effekterna kan reverseras
genom att administrera en opioidantagonist (t.ex. naloxon).

Oavsiktligt spill pa hud eller i 6gonen ska omedelbart tvéttas bort med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hist:
Vanliga Ataxi'?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Minskad gastrointestinal motilitet®
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Trampande4
gﬁ&ggﬁiﬁ?zrap porterade handelser Depression av hj éirtsysternet5
Depression av lungsystemet5
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! Mild, kan kvarstd i 3 till 10 minuter.
2 Lindrig till svér i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att det &r osannolikt att
héstar kollapsar. Vanliga forsiktighetsétgérder bor vidtas for att forhindra sjélvskada.

Passagetiden 1 magtarmkanalen minskar inte. Dessa effekter &r dosrelaterade och vanligen lindriga
och dvergaende.
4 Excitatoriska, lokomotoriska effekter (djuret gér fram och tillbaka).
5 I kombination med a2-adrenoceptoragonister. Detta kan vara dodligt i séllsynta fall.

Hund:

Sallsynta Ataxi!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Anorexi
1

Diarré
Mycket sillsynta Depression av hj éirtsystemet2
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Depression av lungsystemet2
Fljur, enstaka rapporterade handelser Minskad gastrointestinal motilitet
inkluderade):

Smarta vid inj ektionsstillet’

I Overgaende.
2 Kinnetecknat av minskad andningsfrekvens, utveckling av bradykardi och minskat diastoliskt tryck.
Depressionsgraden dr dosberoende.

Vid intramuskuldr injektion.

Katt:
Mycket sillsynta Andningsdepression
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Dysfori
?iﬁ{ﬁgg:;ﬁiirapponerade héndelser Upphetsning, &ngest
Desorientering, mydriasis
Smarta vid inj ektionsstillet!

T'Vid intramuskulir injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos respektive
djurslag.
Anvindning av ldkemedlet rekommenderas inte under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Niér ldkemedlet anvinds 1 kombination med vissa sedativa medel sdsom adrenerga a2-agonister

(romifidin eller detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) upptrader synergieffekter
som kréver att butorfanoldosen sidnks (se avsnitt 3.9).
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Lakemedlet har hostddmpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med ett slemlésande
medel, eftersom detta kan leda till ansamling av slem i andningsvégarna.

Likemedlet har en antagonistisk verkan pa my (u)-opioidreceptorer som kan ta bort den analgetiska
effekten fran rena p-opioidagonister (t. ex. morfin/oxymorfin) hos djur som tidigare redan har fatt
dessa ldkemedel.

Samtidig anvéndning av andra sedativa medel som verkar pa centrala nervsystemet forvintas
potentiera effekterna av butorfanol, och dérfor bor dessa likemedel anvéindas med forsiktighet. En
sankt butorfanoldos ska ges nér dessa likemedel administreras samtidigt.

Se dven avsnitt 3.5.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hast: intravends anvandning (i.v.)

Hund och katt: intravends (i.v.), subkutan (s.c.) och intramuskulér anvéndning (i.m.).
Injicera inte som snabb bolus vid administrering som en intravends injektion.

Om upprepade s.c. eller i.m. administreringar kravs ska olika injektionsstéllen anvéndas.
Gummiproppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.
Se dven avsnitt 3.5.

HAST

Som analgetikum

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg (1 ml ldkemedel/100 kg) i.v. Dosen kan upprepas efter behov. Smaértlindrande
effekt intrdder inom 15 minuter efter injektion.

For sedering

Med detomidin:

Detomidinhydroklorid: 0,012 mg/kg i.v., foljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,25 ml/100 kg i.v.

Med romifidin:
Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg i.v., f6ljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,2 m1/100 kg i.v.

HUND

Som analgetikum

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol/kg (0,02—0,03 ml produkt/kg) injektion i.v., i.m. eller s.c. injektion.
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smartlindring under uppvakningsfasen.
Upprepa doseringen vid behov.

For sedering

Med medetomidin:

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

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

Vinta 20 minuter sé att sederingen hinner borja verka innan proceduren paborjas.

Som preanestetikum

Monoterapi for analgesi hos hund:

0,1-0,2 mg butorfanol/kg (0,01-0,02 ml lakemedel/kg) i.v., i.m. eller s.c. som ges 15 minuter fore
induktion.
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Som anestetikum

I kombination med medetomidin och ketamin:

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

Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m., f6ljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Det rekommenderas inte att denna kombination reverseras med atipamezol hos hund.

KATT
Anvéndning av en insulinspruta eller en graderad 1 ml-spruta rekommenderas. Om upprepade
administreringar kravs ska olika injektionsstéllen anvéndas.

Som analgetikum

Pre-operativt:

0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml ladkemedel/kg) i.m. eller s.c.

Administreras 15-30 minuter fore i.v. administrering av induktionsanestetika.

Administreras 5 minuter fore i.m. induktion med induktionsanestetika sdsom kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se dven avsnitt 4.2. for analgesins varaktighet.

Postoperativt:
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smartlindring under uppvakningsfasen:

antingen 0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml lakemedel/kg) s.c. eller i.m.
eller: 0,1 mg butorfanol/kg (0,01 ml lakemedel/kg) i.v.

For sedering

Med medetomidin:

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

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

Ytterligare lokalanestesi bor anvéndas for suturering av sar.

Som anestetikum
I kombination med medetomidin och ketamin:

i.m. administrering:
Butorfanol: 0,04 ml/kg i.m.
Medetomidin: 0,08 mg/kg i.m.
Ketamin: 5 mg/kg i.m.

1.v. administrering:

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

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

Ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (beroende pa hur djup narkosen behdver vara).

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Det viktigaste tecknet p& 6verdosering dr andningsdepression, vilket kan reverseras med naloxon. For
att reversera effekten av kombinationer av detomidin/medetomidin kan atipamezol anvidndas forutom
nir en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvénts intramuskulért f6r anestesi
hos hund. I sddana fall ska atipamezol inte anvindas.

Andra mojliga tecken pa 6verdosering hos hést ar rastloshet/retbarhet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt motilitet i magtarmkanalen och krampanfall. De frimsta tecknen pé
overdosering hos katt dr koordinationssvérigheter, salivering och lindriga kramper.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens
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Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hist
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mjolk: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO02AFO01

4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat ar ett analgetikum med central verkan. Det har en agonistisk-antagonistisk verkan pa
opioidreceptorerna i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av subtypen kappa (k) och
antagonistiskt pa receptorer av subtypen my (u). Kappa (k)-receptorerna styr analgesi, sedering utan
depression av hjartlungsystemet och kroppstemperatur, medan my (u)-receptorerna styr supraspinal
analgesi, sedering och depression av hjartlungsystemet och kroppstemperatur. Agonistkomponenten i
butorfanolaktiviteten &r tio gdnger mer potent dn antagonistkomponenten.

Analgesins tillslag och varaktighet:

Analgesin intrdder vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hast, hund och katt. Efter en
enkel intravends dos hos hist varar analgesin vanligen i 15—60 minuter. Hos hund varar den vanligen i
15-30 minuter efter en enkel intravends dos. Hos katter med visceral smérta har analgetisk effekt fran
15 minuter upp till 6 timmar efter butorfanoladministrering visats. Hos katter med somatisk smérta har
analgesins varaktighet varit avsevirt kortare.

4.3 Farmakokinetik

Hos hést har butorfanol en hog clearance (i genomsnitt 1,3 L/kg/timme) efter intravends
administrering. Det har en kort terminal halveringstid (medelvéirde <1 timme), vilket indikerar att i
genomsnitt 97 % av dosen kommer att elimineras inom mindre &n 5 timmar efter intravends
administrering.

Hos hund har intramuskulart administrerad butorfanol en hdg clearance (omkring 3,5 L/kg/timme).
Det har en kort terminal halveringstid (medelvirde <2 timmar), vilket indikerar att i genomsnitt 97 %
av dosen kommer att elimineras inom mindre &dn 10 timmar efter intramuskuldr administrering.
Farmakokinetiken for upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravends administrering har inte
studerats.

Hos katt har subkutant administrerad butorfanol en lag clearance (<1,32 L/kg/timme). Det har relativt
lang terminal halveringstid (omkring 6 timmar) vilket indikerar att 97 % av dosen elimineras inom
cirka 30 timmar. Farmakokinetiken for upprepad dosering har inte studerats. Butorfanol metaboliseras
1 stor utstrackning i levern och utsondras i urinen. Distributionsvolymen ér stor, vilket tyder pa en
omfattande vivnadsdistribution.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel i samma spruta.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
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Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férglos injektionsflaska av glas (typ 1) med propp av brombutylgummi, férseglad med ett
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska med 10 eller 20 ml.
Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.
Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37613

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 15.01.2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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