BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Butorgesic vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

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

Hjalpamnen:
Bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast, hund och katt.

(altadl ]

4.  Anvandningsomraden

Hast:
Som analgetikum
For lindring av buksmarta orsakad av kolik med ursprung i magtarmkanalen.

Fo6r sedering (i kombination)
For terapeutiska och diagnostiska procedurer, sasom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hast.
For sedering i kombination med sdrskilda a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).

Hund:
Som analgetikum
For lindring av lindrig till mattlig visceral smérta och mild till mattlig smarta efter mjukdelskirurgi.

Fo6r sedering (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som preanestetikum
Preanestetisk anvandning av lakemedlet har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen av
induktionsanestetika.

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

Katt:
Som analgetikum




For lindring av mattlig postoperativ smarta 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 i kombination med medetomidin och ketamin.

5. Kontraindikationer

Alla djurslag
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte hos djur med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.
Anvénd inte hos djur med huvudtrauma eller organiska hjarnlesioner och inte heller hos djur med
obstruktiv lungsjukdom, hjartsvikt eller spastiska tillstand.

Hast:

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvand inte hos hastar med befintlig hjartrytmrubbning eller bradykardi.

Kombinationen orsakar en minskad rorlighet i magtarmkanalen och ska darfor inte anvandas vid kolik
i samband med forstoppning.

Anvand inte hos héstar med lungemfysem, eftersom det majligtvis har en dampande effekt pa
andningen.

Se &ven avsnitt Sdrskilda varningar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Butorfanol &r avsett att anvandas i situationer da kortvarig analgesi (hast, hund) eller kortvarig till
medellang analgesi (katt) behovs.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Hos behandlade djur kan en markant sedering uppkomma.

Hos djur med luftvagssjukdomar forknippade med 6kad slemproduktion eller hos valpar, kattungar
och fol ska butorfanol anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvandas med forsiktighet hos djur
med kardiovaskular sjukdom eller 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.

Hast:

Anvandning av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till dvergaende ataxi (oférméaga att
samordna muskelrdrelser) och/eller upphetsning. Behandlingsplatsen bor véljas med omsorg for att
forhindra skador pa hésten och pa personen som administrerar lakemedlet.

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:
Rutinmassig hjartauskultation ska utforas fére anvandning i kombination med detomidin.

Hund:
Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvandas som motgift.
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Nér butorfanol anvands som ett preanestetikum kommer anvandning av ett antikolinergikum, sasom
atropin, att skydda hjartat mot eventuell lakemedelsinducerad bradykardi.

Injicera inte snabbt som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Hos hundar med MDR1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

Katt:

Vid eventuell andningsdepression kan naloxon anvédndas som motgift.

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

En uttalad sedering uppnas inte nar butorfanol anvands som enda medel hos katter.

En dosokning ger inte okad intensitet eller varaktighet pa 6nskade effekter hos katter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet har en opioidliknande aktivitet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten. Framfor inte fordon, eftersom sedering, yrsel och forvirring kan
forekomma. Oavsiktlig sjélvinjektion kan orsaka dasighet, svettningar, illamaende, yrsel och svindel.
Effekterna kan reverseras genom att administrera en opioidantagonist (t.ex. naloxon).

Oauvsiktligt spill pa hud eller i 6gonen ska omedelbart tvattas bort med vatten.

Dréktighet:
Anvandning av lékemedlet rekommenderas inte under draktighet.

Digivning:
Anvéndning av lakemedlet rekommenderas inte under digivning.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:
Innan nagon kombination anvands ska kontraindikationerna, karenstiderna och varningarna i de andra
lakemedlens produktresumeéer observeras.

Nar lakemedlet anvands i kombination med vissa sedativa medel sdsom a2-agonister (romifidin eller
detomidin hos héstar, medetomidin hos hundar och katter) férekommer synergistiska effekter som
kraver att butorfanoldosen sdnks. Se avsnitt Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvégar.

Lakemedlet har hostddmpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med slemldsande
medel eftersom det kan leda till en ansamling av slem i luftvagarna.

Lakemedlet kan reversera den analgetiska effekten hos rena my (w)-opioidanalgetika, (t.ex.
morfin/oxymorfon), hos djur som redan har fatt dessa lakemedel.

Samtidig anvandning av andra sedativa medel som verkar pa centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekterna av butorfanol, och darfor ska dessa lakemedel anvandas med forsiktighet. En sénkt
butorfanoldos ska anvandas vid samtidig administrering av dessa lakemedel.

Overdosering:
Det viktigaste tecknet pa dverdosering ar andningsdepression, vilket kan reverseras med naloxon. For

att reversera effekten av kombinationer med detomidin/medetomidin kan atipamezol anvéndas,
forutom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvants intramuskulart for
anestesi hos hund. | sddana fall ska atipamezol inte anvandas.

Andra mojliga tecken pa 6verdosering hos hast ar rastloshet/retbarhet, muskeltremor, ataxi,
hypersalivering, nedsatt motilitet i magtarmkanalen och krampanfall. De framsta tecknen pa
overdosering hos katt ar koordinationssvarigheter, salivering och lindriga kramper.

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




7. Biverkningar

Hast:
Vanliga Ataxi (bristande koordination)®2
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Minskad gastrointestinal motilitet (minskad tarmrt')relse)3
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Trampande?
?r{llilrlngz:,;?ji?: rapporterade handelser Dampande effekt pa hjartsystemet®
Dampande effekt p& lungsystemet®

1 Mild, kan kvarstd i 3 till 10 minuter.

2 Lindrig till svar i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att det &r osannolikt att
hastar kollapsar. Vanliga forsiktighetsatgarder bor vidtas for att forhindra sjalvskada.

3 passagetiden i magtarmkanalen minskar inte. Dessa effekter ar dosrelaterade och vanligen lindriga
och 6vergaende.

4 Excitatoriska, lokomotoriska effekter (djuret gar fram och tillbaka).

5 | kombination med a2-adrenoceptoragonister. Detta kan vara dodligt i sallsynta fall.

Hund:
Sallsynta Ataxi (bristande koordination)?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Anorexi (aptitloshet)!
Diarré!
Mycket séllsynta Dampande effekt pa hjartsystemet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Dampande effekt pa Iungsystemet2
_djur, enstaka. rapporterade handelser Minskad gastrointestinal motilitet (minskad tarmrorelse)
inkluderade):
Smarta vid injektionsstallet®

1 Gvergdende.

2 Kannetecknat av minskad andningsfrekvens, utveckling av bradykardi (Iag hjartfrekvens) och
minskat diastoliskt blodtryck. Den ddmpande effekten &r dosberoende.

3 Vid intramuskular injektion (injektion i muskeln).

Katt:
Mycket séllsynta Andningsdepression (hedsatt andningsfunktion)
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Dysfori (nedstamdhet)

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Upphetsning, oro

Forvirring, mydriasis (vidgade pupiller)
Smarta vid injektionsstallet’
L vid intramuskular injektion (injektion i muskeln).

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lékemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hést: intravends anvéandning (i.v.)

Hund och Katt: intravends (i.v.), subkutan (s.c.) och intramuskuldr anvandning (i.m.).
Injicera inte som snabb bolus vid administrering som en intravends injektion.

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt.

HAST

Som analgetikum

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg (1 ml lakemedel/100 kg) i.v. Dosen kan upprepas efter behov.
Smértlindrande 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., foljt 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.
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smértlindring 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.

Vénta 20 minuter sa att sederingen hinner borja verka innan proceduren pabérjas.

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.

Som anestetikum

| kombination med medetomidin och ketamin:

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

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

Ketamin: 5 mg/kg i.m.

Atipamezol rekommenderas inte for upphévning av denna kombination hos hund.

KATT
Anvandning av en insulinspruta eller en graderad 1 ml-spruta rekommenderas. Om upprepade
administreringar kravs ska olika injektionsstéallen anvandas.

Som analgetikum



Pre-operativt:
0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml lakemedel/kg) i.m. eller s.c.

Administreras 15-30 minuter fére administrering av i.v. induktionsanestetika.
Administreras 5 minuter fore induktion av i.m. induktionsanestetika sdsom kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

Postoperativt:
Administreras 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge smértlindring 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 anvandas for suturering av sar.

Som anestetikum
| 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.

i.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 behover vara).

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvégar.
Gummiproppen ska inte punkteras mer an 20 ganger.

10. Karenstider

Hést

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldékemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 6006

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

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
16-07-2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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