PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Butorgesic vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller:

Aktiv substans:

butorfanol 10,00 mg
(som butorfanoltartrat) 14,58 mg
Hjalpamnen:

bensetoniumklorid 0,10 mg

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos 1ésning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
HAST

Som analgetikum
For lindring av buksmarta 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, sasom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hast.

HUND

Som analgetikum
For lindring av lindrig till mattlig visceral smarta och lindrig till mattlig smarta efter mjukdelskirurgi.

For 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.

4.3 Kontraindikationer

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

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

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvand inte hos hastar med befintlig hjartrytmrubbning eller bradykardi.

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

Anvand inte hos héstar med emfysem, eftersom det méjligtvis har en andningsnedsattande effekt.

Se dven avsnitt 4.7.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Butorfanol ar avsett att anvandas i situationer da kortvarig analgesi (hast, hund) eller kortvarig till
medellang analgesi (katt) behovs.

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

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

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

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lékemedlets sdkerhet hos valpar, kattungar och fol har inte faststallts. Hos dessa djur ska detta
lakemedel darfor endast anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

P4 grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol férorsaka ansamling av slem i
andningsvéagarna (se avsnitt 4.8). Hos djur med luftvagssjukdomar forknippade med okad
slemproduktion ska butorfanol endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Rutinmé&ssig  hjartauskultation ska utforas fore anvindning i kombination med o2-
adrenoceptoragonister. Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvandas med
forsiktighet hos djur med kardiovaskulér sjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinerga lakemedel,
t.ex. atropin, ska Gvervagas.

Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoceptoragonister ska anvandas 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 4.8).

HAST

Anvindning av lakemedlet vid rekommenderad dos kan leda till dvergaende ataxi och/eller okad
upphetsning. For att forhindra skador pa hasten och pa personen som behandlar hésten bor
behandlingsplatsen véljas med omsorg.

HUND
Injicera inte snabbt som bolusdos vid administrering som intravends injektion.
Hos hundar med MDR1-mutation ska dosen reduceras med 25-50 %.

KATT

Katter ska végas for att sékerstélla att korrekt dos beraknas. Anvandning av en insulinspruta eller en
graderad 1 ml-spruta rekommenderas. Om upprepade administreringar krdvs ska olika
injektionsstéllen anvéndas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Butorfanol har en opioidliknande aktivitet. Vidta atgarder for att undvika oavsiktlig injektion eller
sjalvinjektion med detta starka lakemedel. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten.

De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos manniska ar 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 tvattas bort med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla djurslag
I mycket séllsynta fall kan smarta forekomma vid den intramuskul&ra injektionen.

HAST

Den vanligaste biverkningen ar mild ataxi som kan kvarsta i 3 till 10 minuter.

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

I mycket séllsynta fall kan butorfanol &ven orsaka biverkningar som paverkar motiliteten i
magtarmkanalen hos hé&st, men passagetiden i magtarmkanalen minskar inte. Dessa effekter &r
dosrelaterade och vanligen lindriga och évergaende.

I mycket séllsynta fall kan butorfanol resultera i excitatoriska, lokomotoriska effekter (djuret gar fram
och tillbaka).

Vid anvindning i kombination med a2-adrenoceptoragonister kan depression av hjart-lungsystemet
forekomma i mycket sallsynta fall. Detta kan vara dodligt i séllsynta fall.

HUND

Overgéende ataxi, anorexi och diarré har rapporterats som sillan forekommande.

I mycket sallsynta fall kan depression av hjart-lungsystemet (kadnnetecknat av minskad
andningsfrekvens, utveckling av bradykardi och minskat diastoliskt tryck) férekomma.
Depressionsgraden &r dosberoende.

I mycket séllsynta fall kan motiliteten i magtarmkanalen minska.

KATT
Andningsdepression kan férekomma i mycket séllsynta fall.



I mycket séllsynta fall kan butorfanol orsaka 6kad upphetsning, angest, desorientering, dysfori och
mydriasis.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

— Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

— Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler an 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Sallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation hos respektive
djurslag.

Anvandning av butorfanol rekommenderas inte under draktighet eller laktation.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Nér butorfanol anvands i kombination med vissa sedativa medel sdsom adrenerga a2-agonister
(romifidin eller detomidin hos hastar, medetomidin hos hundar och katter) upptrader synergieffekter
som kréver att butorfanoldosen sénks (se avsnitt 4.9).

Butorfanol har hostddmpande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med ett slemlésande
medel, eftersom detta kan leda till ansamling av slem i andningsvagarna.

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

Samtidig anvandning av andra sedativa medel som verkar pa centrala nervsystemet forvantas
potentiera effekterna av butorfanol, och darfér bor dessa ldkemedel anvandas med forsiktighet. En
sénkt butorfanoldos ska ges nér dessa lakemedel administreras samtidigt.

Se &ven avsnitt 4.5.
4.9 Dosering och administreringssatt

Hast: intravendst (i.v.)

Hund och Katt: intravendst (i.v.), subkutant (s.c.) och intramuskul&rt (i.m.).

Injicera inte som bolus vid administrering som en intravends injektion.

Om upprepade s.c. eller i.m. administreringar krdvs ska olika injektionsstéllen anvandas.
Gummiproppen ska inte punkteras mer &n 20 ganger.

HAST

Som analgetikum

Monoterapi:

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

For sedering

Med detomidin:

Detomidinhydroklorid: 0,012 mg/kg i.v., féljt 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 ml/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.

Vanta 20 minuter sa 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.

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.

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

KATT

Som analgetikum

Pre-operativt:

0,4 mg butorfanol/kg (0,04 ml lakemedel/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 sasom kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se dven avsnitt 5.1. 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 l&kemedel/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).

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt)

Det viktigaste tecknet pa 6verdosering ar andningsdepression, vilket kan reverseras med naloxon.
For att reversera effekten av kombinationer av detomidin/medetomidin kan atipamezol anvandas
foérutom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvants intramuskul&rt for
anestesi hos hund. | sddana fall ska atipamezol inte anvandas.

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

411 Karenstid(er)

Hast
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mijdolk: noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, opioider, morfinderivat
ATCvet-kod: QNO2AF01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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 ganger mer potent an antagonistkomponenten.

Analgesins tillslag och varaktighet:

Analgesin intrader vanligen inom 15 minuter efter administrering hos hast, hund och katt. Efter en
enkel intravends dos hos hést 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
smarta har analgesins varaktighet varit avsevért kortare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

Hos hund har intramuskuldrt administrerad butorfanol en hog clearance (omkring 3,5 L/kg/timme).
Det har en kort terminal halveringstid (medelvarde <2 timmar), vilket indikerar att i genomsnitt 97 %
av dosen kommer att elimineras inom mindre &n 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
i stor utstrackning i levern och utséndras i urinen. Distributionsvolymen ar stor, vilket tyder pa en
omfattande vavnadsdistribution.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Bensetoniumklorid

Citronsyra, vattenfri (for pH-justering)
Natriumcitrat (dihydrat)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel i samma
spruta.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4.  Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Farglosa injektionsflaskor av glas (typ 1) med proppar av bromobutylgummi, férseglade med ett
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 10 eller 20 ml.

Kartong innehallande 5 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.
Kartong innehallande 10 injektionsflaskor med 10 eller 20 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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