PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinléikkeen nimi

Butorgesic vet 10 mg/ml injektioneste, liuos
2 Koostumus

Yksi ml sisdltéé:

Vaikuttavat aineet:

Butorfanoli 10,00 mg

(butorfanolitartraattina 14,58 mg)

Apuaineet:
Bentsetoniumkloridi 0,10 mg

Kirkas, variton liuos.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, koira ja kissa.

M r{d

4. Kiyttoaiheet

Hevonen:
Kivun lievitykseen
Ruoansulatuskanavaperiisestd dhkysté johtuvan kivun lievitykseen.

Sedaatioon (vhdistelména)

Hoito- ja diagnostiikkatoimenpiteisiin, kuten seisovalle hevoselle tehtdviin pienkirurgisiin
toimenpiteisiin.

Sedaatioon yhdessa tiettyjen a2-adrenoseptoriagonistien kanssa (detomidiini, romifidiini).

Koira:

Kivun lievitykseen

Lievén tai kohtalaisen siséelinperdisen kivun lievitykseen ja lievén tai kohtalaisen kivun lievitykseen
pehmytkudoskirurgian jilkeen.

Sedaatioon (vhdistelména)
Syviin sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

Anestesian esilddkityksend
Valmisteen kéytto anestesian esildékkeend on johtanut annoksesta riippuvaiseen induktioanestesia-
aineiden annoksen pienenemiseen.

Anestesiaan (yhdistelména)
Osana anestesiaa yhdessé medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

Kissa:
Kivun lievitykseen
Kohtalaisen kivun lievitykseen pehmytkudoskirurgisten ja pienkirurgisten toimenpiteiden jilkeen.




Sedaatioon (yhdistelméni)
Syvéadn sedaatioon yhdessd medetomidiinin kanssa.

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

5. 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 pdén vamma tai elimellisid aivovammoja, eiké eldimille, joilla on
ahtauttava keuhkosairaus, syddmen vajaatoiminta tai spastisia tiloja.

Hevonen:

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelmd:

Ei saa kdyttda hevosille, joilla on ennestéén syddmen rytmihairi6ita tai harvalyontisyytta.

Yhdistelméa heikentdd ruoansulatusjérjestelman liikkuvuutta, ja siksi sité ei saa kayttaa
dhkytapauksissa, johon liittyy ummetusta.

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

Katso myos kohta Erityisvaroitukset.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettéviksi, kun tarvitaan lyhytkestoista kivun lievitystd (hevonen ja
koira) tai lyhytti tai keskipitkéa kivun lievitysta (kissa).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Hoidetuissa eldimisséd voi esiintyd havaittavaa sedaatiota.

Eldimille, joilla on hengityselinsairaus, johon liittyy lisddntynyttd limaneritysta tai koiranpennuille,
kissanpennuille tai varsoille, tulee kéyttda valmistetta ainoastaan hoitavan eldinldédkérin tekemén
hy6ty-riskiarvion perusteella.

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

Ole varovainen, jos butorfanolia kiytetddn samanaikaisesti keskushermostoa lamaavien ladkkeiden
kanssa.

Hevonen:

Valmisteen kéytto suositusten mukaisella annoksella voi aiheuttaa ohimenevai ataksiaa (kyvyttomyytta
hallita lihasten toimintaa tahdonalaisesti) ja/tai kiithtyneisyyttd. Paikka, jossa hoitoa annetaan, tulee
valita huolella, jotta véltytddn hevosen tai ihmisten loukkaantumisilta.

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:
Sydamen rutiinikuuntelu on tehtdva ennen kuin valmistetta kdytetdan yhdessa detomidiinin kanssa.

Koira:

Jos koiralla ilmenee hengityslamaa, se voidaan hoitaa naloksonilla.

Kun butorfanolia kdytetddn anestesian esilddkkeend, nukutusaineen aikaansaaman harvalyontisyyden
riskié voidaan vélttad kiyttdmalla antikolinergisté ladkettd, kuten atropiinia.

Laskimoon annettaessa ei saa injisoida nopeana boluksena.

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



Kissa:

Jos kissalla ilmenee hengityslamaa, se voidaan hoitaa naloksonilla.

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

Merkittivai sedaatiota ei ilmene, kun butorfanolia kéytetidén ainoana ladkeaineena kissoilla.
Annoksen lisddminen ei lisdd tai pidenné kivun lievityksen haluttuja vaikutuksia kissoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Eldinladkkeelld on opioidin kaltainen vaikutus. Itseinjektion sattuessa, ota vélittomasti yhteytta
ladkériin ja ndytd pakkausseloste tai pakkausmerkinnit l4dkérille. Ali aja autolla, koska voi esiintyi
uneliaisuutta, huimausta ja sekavuutta. Tahaton itseinjektio voi aiheuttaa visymysté, hikoilua,
pahoinvointia, heitehuimausta ja huimausta.

Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistilla, kuten naloksonilla.

Silmiin ja iholle osuvat roiskeet on vélittomasti huuhdeltava vedellé.

Tiineys:
Eldinlddkkeen kéyttdd ei suositella tiineyden aikana.

Laktaatio:
Eldinlddkkeen kéyttod ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ennen kuin kéytidt mitddn yhdistelmid, perehdy muiden valmisteiden valmisteyhteenvedoissa
ilmoitettuihin vasta-aiheisiin, varoaikoihin ja varoituksiin.

Kun elédinlddkettd kdytetddn yhdessa tiettyjen rauhoitteiden kuten o2-adrenoseptoriagonistien kanssa
(romifidiini tai detomidiini hevoselle ja medetomidiini koiralle tai kissalle), butorfanolin annosta on
pienennettivd synergisten vaikutusten vuoksi. Katso kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain.

Eldinladkkeelld on yskindrsytysté lievittdvid ominaisuuksia eiké sitd saa kayttdd yhdessd limaa
irrottavien lddkkeiden kanssa, koska seurauksena voi olla liman kertyminen hengitysteihin.

Eldinladke saattaa poistaa puhtaan myy (p)-opioidilddkityksen analgeettisen vaikutuksen eldimilla,
jotka ovat jo saaneet niitd lddkeaineita (esim. morfiinia/oksimorfiinia).

Muiden keskushermostoon vaikuttavien sedatiivien samanaikaisen kiyton odotetaan voimistavan
butorfanolin vaikutusta, joten néité lddkkeitd on kdytettdva varoen. Butorfanoliannosta on
pienennettivé, kun niiti aineita annostellaan samanaikaisesti.

Yliannostus:

Yliannostuksen padoire on hengityslama, joka voidaan kumota naloksonilla. Detomidiinin ja
medetomidiinin yhdistelmien vaikutus voidaan kumota kayttimalla atipametsolia, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa koiran anestesiaan on kdytetty butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin
yhdistelméé. Téssé tapauksessa atipametsolia ei saa kayttaa.

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

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa samaan ruiskuun
muiden eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Yleinen Ataksia (kyvyttomyys hallita lihasten toimintaa
(1-10 eléinti 100 hoidetusta tahdonalaisesti)
eldimestd):
Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan motiliteetin (liikkuvuuden)
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta véhentyminen
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Askeltaminen (pacing)4
mukaan luettuina): Sy dénlama’
Hengityslama5

! Lievi, joka voi kestdd 3—10 minuuttia.

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

SEi lyhenna ruuansulatuskanavan ldpikulkuaikaa. Vaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, yleensi
lievid ja ohimenevié.

* Motorisen aktiivisuuden lisddntyminen.

3 Kéytettynd yhdesséd a2-adrenoseptoriagonistien kanssa. Néissd tapauksissa kuolemaan johtaneet
tapahtumat ovat harvinaisia.

Koira:
Harvinainen Ataksia'
(1-10 eliinta 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus'
eldimestd): Ripulil
Hyvin harvinainen Sydéinl:alm:al2
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Hengityslama2
iiﬁ:;t?ﬁeyﬁiigi;?et ilmoitukset Suoliston liikkuvuuden véhentyminen
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

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Kiihottuneisuus, levottomuus
mukaan luettuina):

Sekavuus, mydriaasi (mustuaisten laajentuminen)

Injektiokohdan kipu1

! Lihakseen annetun injektion yhteydessa.




Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkeda. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Hevonen: laskimoon (i.v.).

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

Laskimoon annettaessa ei saa injisoida nopeana boluksena.

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

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

HEVONEN

Kivun lievitykseen

Monoterapia:

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

Sedaatioon

Detomidiinin kanssa:

Detomidiinihydrokloridi: 0,012 mg/kg i.v, minka jélkeen viiden minuutin siséllé annetaan
Butorfanoli: 0,25 ml / 100 kg i.v.

Romifidiinin kanssa:
Romifidiini: 0,04-0,12 mg/kg i.v, minka jélkeen viiden minuutin sisilld 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.

Anestesian esilddkityksend

Monoterapiana koiran analgesiaan:

0,1-0,2 mg butorfanolia / kg (0,01-0,02 ml valmistetta / kg) laskimoon, lihakseen tai ihon alle
injektiona 15 minuuttia ennen induktiota.

Anestesiaan

Yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa:

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

Medetomidiini: 0,025 mg/kg i.m. minka jélkeen 15 minuutin sisilld annetaan
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Ketamiini: 5 mg/kg i.m.
Koiralle annetun yhdistelmédn kumoamista atipametsolilla ei suositella.

KISSA
Insuliiniruiskun tai 1 ml:n mittaruiskun kéyttd on suositeltavaa. Jos tarvitaan useita injektioita, kayté
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 yhdistelméni).

Leikkauksen jélkeen:

Annostele 15 minuuttia ennen anestesian lopettamista toipumisvaiheen kivunlievitysta 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 kiytettdva 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).

9. Annostusohjeet

Katso kohta Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain.
Kumitulpan saa ldvistda enintdin 20 kertaa.

10. Varoajat

Hevonen

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.



Sisdpakkauksen ensimmaéaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittid talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittdmisesté eldinldékariltasi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr 37613

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 valttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivimiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
28.07.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

