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PRODUKTRESUME
for

Butorgesic Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
31848
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Butorgesic Vet.

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke: 10 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Butorphanol 10,00 mg
(som butorphanoltartrat) 14,58 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Benzethoniumchlorid 0,10 mg

Vandfri citronsyre (til pH-justering)

Natriumcitrat, dihydrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvesker

Klar, farvelgs oplgsning.
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3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hest
Hund
Kat
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Heste

Som analgetikum
Lindring af abdominalsmerter, der skyldes kolik af gastrointestinal oprindelse.

Som sedativ (i kombination)

Til sedation i kombination med visse a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin). Til
terapeutiske og diagnostiske foranstaltninger sdsom mindre kirurgiske indgreb pa en
staende hest.

Hunde

Som analgetikum
Lindring af lette til moderate viscerale smerter og lette til moderate smerter efter
blgddelskirurgi.

Som sedativ (i kombination)
Til dyb sedation i kombination med medetomidin.

Som preeaneestetikum
Praeaneestetisk anvendelse af praeparatet har medfert dosisrelateret reduktion af dosis af
induktionsaneestetika.

Som aneestetikum (i kombination)
Som en del af anastesien i kombination med medetomidin og ketamin.

Katte

Som analgetikum
Til lindring af moderate postoperative smerter efter bleddelskirurgi og mindre kirurgiske
indgreb.

Som sedativ (i kombination)
Til dyb sedation i kombination med medetomidin.

Som aneestetikum (i kombination)
Som en del af anastesien i kombination med medetomidin og ketamin.
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3.3 Kontraindikationer

Alle dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med sver lever- og/eller nyredysfunktion.

Ma ikke anvendes til dyr med cerebral skade eller organiske hjernelesioner eller til dyr
med obstruktive luftvejssygdomme, hjertedysfunktion eller spastiske tilstande.

Heste

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid
Ma ikke anvendes til heste med eksisterende hjertearytmi eller bradykardi.

Ma ikke anvendes ved kolik forbundet med forstoppelse, da denne kombination vil
forarsage nedsat gastrointestinal motilitet.

Ma ikke anvendes til heste med emfysem pa grund af en mulig undertrykkende virkning pa
det respiratoriske system.

Se ogsa pkt. 3.7.

3.4 Seerlige advarsler
Butorphanol er beregnet til anvendelse i situationer, hvor der er behov for kortvarig
analgesi (heste, hunde) eller analgesi af kort til mellemlang varighed (katte).

Reaktionen pa butorphanol kan variere fra kat til kat. Ved mangel pa tilstrekkelig
analgetisk virkning bgr et andet analgetikum tages i brug.

Udtalt sedation forekommer ikke, hvis butorphanol bruges som eneste middel til katte.
En dosisggning giver ingen fordel og forleenger ikke den gnskede virkning hos katte.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Sikkerheden ved anvendelse af preeparatet til hvalpe, killinger og fgl er ikke klarlagt.
Praeparatet bgr derfor kun anvendes til disse dyr efter den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Pa grund af butorphanols antitussive egenskaber kan der akkumuleres slim i luftvejene (se
pkt. 3.8). Hos dyr med luftvejssygdomme forbundet med gget slimdannelse bgr
butorphanol derfor kun anvendes efter den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Rutinemessig auskultation af hjertet bgr udfgres inden anvendelse i kombination med o2-
adrenoceptoragonister. Kombinationen af butorphanol og a2-adrenoceptoragonister bgr
anvendes med forsigtighed til dyr med hjerte-kar-sygdom. Samtidig anvendelse af
antikolinerge praeparater, fx atropin, bgr overvejes.

Kombinationen af butorphanol og en a2-adrenoceptoragonist bgr anvendes med
forsigtighed til dyr med let til moderat lever- eller nyredysfunktion.

Der skal udvises forsigtighed ved administration af butorphanol til dyr, der behandles
samtidig med CNS-supprimerende midler (se pkt. 3.8).
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Heste

Anvendelse af veterinerleegemidlet i den anbefalede dosis kan fgre til forbigdende ataksi
og/eller ophidselse. For at forebygge skader hos hest og mennesker under behandling af
hesten ber stedet for behandling udveelges omhyggeligt.

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid:
Rutinemeessig auskultation af hjertet bgr udfgres inden anvendelse i kombination med
detomidin.

Hunde

Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde af respiratorisk depression.

Ved administration som en intravengs injektion ma leegemidlet ikke injiceres hurtigt som
en bolusinjektion.

Hos hunde med MDR1-mutation skal dosis reduceres med 25-50 %.

Katte
Naloxon kan bruges som antidot i tilfeelde af respiratorisk depression.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr

Dette veterinerlegemiddel har en opioid-lignende aktivitet. Der skal udvises forsigtighed
for at undga utilsigtet injektion eller selvinjektion af dette potente leegemiddel. I tilfeelde af
utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr
vises til leegen.

De mest almindelige bivirkninger af butorphanol hos mennesker er dgsighed, aget
svedtendens, kvalme, svimmelhed og vertigo, som kan opsta efter utilsigtet selvinjektion.

Det skal undgas at fore motorkeretgj, da der kan opsta sedation, svimmelhed og konfusion.
Virkningerne kan reverseres med administration af en opioidantagonist (fx naloxon).

Utilsigtet spild pa hud og gjne skal straks vaskes af med vand.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Heste
Almindelig Ataksi"?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Hypomotilitet i fordgjelseskanalen®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Pacing*
herunder enkeltstdende indberetninger): Kardiel depression®
Respiratorisk depression®

! Mild, kan vare i 3 til 10 minutter.

> Mild til sveer i kombination med detomidin, men kliniske studier har vist, at heste sandsynligvis ikke vil
kollapse. Normale forholdsregler bgr overholdes for at forhindre selvskade.

* Uden reduktion i gastrointestinal transittid; dosisrelateret og generelt mindre og forbig&ende.

* Excitatoriske lokomotoriske effekter.

* I kombination med a2-adrenoceptoragonister. I disse tilfeelde kan dgdeligheden sjeldent forekomme.
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3.7

3.8

Hunde

Sjeelden Ataksi'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Anoreksi'
Diarré’
Meget sjelden Kardiel depression’
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Respiratorisk depression
herunder enkeltstaende indberetninger): Hypomotilitet i fordgjelseskanalen
Smerte pa injektionsstedet’

! Forbigdende

2 Udtrykt ved fald i respirationsfrekvens, udvikling af bradykardi og fald i diastolisk blodtryk. Graden af
depression er dosisafhengig.

® Ved intramuskuler injektion.

Katte
Meget sjelden Respiratorisk depression
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Dysfori
herunder enkeltstaende indberetninger): Excitation, angst

Desorientering, mydriasis
Smerte pa injektionsstedet’

! Ved intramuskuler injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning

Dreegtighed og laktation
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed, laktation er ikke fastlagt.

Anvendelse af veterinerleegemidlet under draegtighed og laktation frarades.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ved anvendelse af dette veterinerlegemiddel i kombination med visse sedativa sasom o2-
adrenerge agonister (romifidin eller detomidin til heste, medetomidin til hunde og katte)
opstar der synergistiske virkninger, som ngdvendigger reduktion af dosis af butorophanol
(se pkt. 3.9).

Dette veterinerlegemiddel har antitussive egenskaber og bgr ikke anvendes i kombination
med et slimlgsende middel, da det kan fgre til akkumulering af slim i luftvejene.

Dette veterinerleegemiddel has antagonistiske egenskaber ved opiat-my (1)-receptorer og
kan fjerne den analgetiske virkning af rene opioid-p-agonister (fx morphin/oxymorphin)
hos dyr, som allerede har faet disse midler.

Samtidig brug af andre CNS-sedativa forventes at forsterke butorphanols virkning, og
derfor skal sadanne midler anvendes med forsigtighed. Der bgr gives reduceret dosis
butorphanol, hvis disse midler administreres samtidig.

Butorgesic Vet., injektionsveske, oplasning 10 mg-ml.docx Side 5 af 10



3.9

Se ogsa pkt. 3.5.

Administrationsveje og dosering
Heste: Intravengst (i.v.) anvendelse.
Hunde og katte: Intravengst (i.v.), subkutant (s.c.) og intramuskulert (i.m.) anvendelse.

Ved administration som en intravengs injektion ma leegemidlet ikke injiceres hurtigt som
en bolus.

Der skal bruges forskellige injektionssteder, hvis der er behov for gentagen s.c. eller i.m.
administration.

Gummiproppen md maksimalt punkteres 20 gange.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Se ogsa pkt. 3.5.

Heste

Som analgetikum

Monoterapi

0,1 mg butorphanol/kg (1 ml af preeparatet/100 kg) i.v. Dosis kan gentages efter behov. De
analgetiske virkninger ses inden for 15 minutter efter injektion.

Som sedativ

Med detomidin

Detomidinhydrochlorid: 0,012 mg/kg i.v. efterfulgt inden for 5 minutter af butorphanol:
0,25 ml/100 kg i.v.

Med romifidin
Romifidin: 0,04-0,12 mg/kg i.v. efterfulgt inden for 5 minutter af butorphanol:
0,2 ml/100 kg i.v.

Hunde

Som analgetikum

Monoterapi

0,2-0,3 mg butorphanol/kg (0,02-0,03 ml af preeparatet/kg) i.v., i.m. eller s.c. injektion.
Administreres 15 minutter inden anestesiens afslutning for at sikre analgesi i
opvagningsfasen. Dosis kan gentages efter behov.

Som sedativ

Med medetomidin

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

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

Der skal ga 20 minutter, for at sedation kan opstd, inden indgrebet gér i gang.

Som preeanastetikum

Monoterapi til analgesi hos hunde

0,1-0,2 mg butorphanol/kg (0,01-0,02 ml af preeparatet /kg) i.v., i.m. eller s.c., der gives 15
minutter inden induktion.
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Som aneestetikum

I kombination med medetomidin og ketamin

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

Medetomidin: 0,025 mg/kg i.m. efterfulgt efter 15 minutter af ketamin: 5 mg/kg i.m.
Det tilrades ikke at reversere denne kombination med atipamezol hos hunde.

Katte

Det anbefales at bruge enten insulinsprgjter eller sprgjter med malestreg for hver 1 ml. Der
skal bruges forskellige injektionssteder, hvis der er behov for gentagen administration.

Som analgetikum

Preoperativt

0,4 mg butorphanol/kg (0,04 ml af preeparatet /kg) i.m. eller s.c.

Administreres 15-30 minutter fgr administration af i.v. midler til induktionsanaestesi.
Administreres 5 minutter for induktion med i.m. midler til induktionsanastesi sasom
kombinationer af i.m. acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se ogsa pkt. 4.1.
vedrgrende analgesiens varighed.

Postoperativt

Administreres 15 minutter inden anestesiens afslutning for at sikre analgesi i
opvagningsfasen: Enten 0,4 mg butorphanol/kg (0,04 ml af preparatet/kg) s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorphanol/kg (0,01 ml af preparatet/kg) i.v.

Som sedativ

Med medetomidin

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

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

Til suturering af sar bar der yderligere bruges lokalanastesi.

Som aneestetikum
I kombination med medetomidin og ketamin

- i.m. administration
Butorphanol: 0,04 ml/kg i.m.
Medetomidin: 0,08 mg/kg i.m.
Ketamin: 5 mg/kg i.m.

- i.v. administration

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

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

Ketamin: 1,25-2,50 mg/kg i.v. (afhengigt af den gnskede anestesidybde).

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Det vigtigste tegn pa overdosering er respiratorisk depression, som kan reverseres med
naloxon. Der kan bruges atipamezol til at reversere virkningen af kombinationer med
detomidin/medetomidin, undtagen hvis der er brugt en kombination af butorphanol,
medetomidin og ketamin intramuskuleert til at opna aneestesi hos hunde. I det tilfeelde ber
atipamezol ikke benyttes.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Andre mulige tegn pa overdosering hos heste er rastlgshed/excitation, muskeltremor,
ataksi, hypersalivation, nedsat gastrointestinal motilitet og kramper. Hos katte er de
vigtigste tegn pa overdosering forstyrret koordination, salivation og lette kramper.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Heste
Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QNO02AF01

Farmakodynamiske oplysninger

Butorphanoltartrat er et centralt virkende analgetikum. Det virker som agonist-antagonist
ved opiatreceptorer i centralnervesystemet; agonist ved kappa (k)-opioidreceptor-
undertypen og antagonist ved my (p)-receptor-undertypen. Kappa (k) receptorerne
kontrollerer analgesi og sedation uden depression af det kardiopulmonale system og
legemstemperaturen, mens my (1) receptorerne kontrollerer supraspinal analgesi, sedation
og depression af det kardiopulmonale system samt legemstemperatur. Agonistdelen af
butorphanols aktivitet er 10 gange mere potent end antagonistdelen.

Analgesiens indtraeeden og varighed

Analgesi opnas generelt inden for 15 minutter efter administration til heste, hunde og katte.
Efter en enkelt intravengs dosis til heste varer analgesien normalt 15-60 minutter. Hos
hunde varer analgesien 15-30 minutter efter en enkelt intravengs administration. Hos katte
med viscerale smerter er der pavist analgetisk virkning fra 15 minutter og op til 6 timer
efter administration af butorphanol. Hos katte med somatiske smerter har analgesiens
varighed varet markant kortere.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos heste har butorphanol en hgj clearance (gennemsnitligt 1,3 1/t/kg) efter intravengs
administration. Det har en kort terminal halveringstid (gennemsnitligt < 1 time), hvilket
viser, at 97 % af en dosis elimineres efter intravengs administration pa gennemsnitligt
mindre end 5 timer.

Hos hunde har butorphanol administreret intramuskulert en hgj clearance (cirka 3,5 1/t/kg).
Det har en kort terminal halveringstid (gennemsnitligt < 2 timer), hvilket viser, at 97 % af
en dosis elimineres efter intramuskuleer administration pa gennemsnitligt mindre end 10
timer. Farmakokinetikken efter gentagne doser og farmakokinetikken efter intravengs
administration er ikke undersggt.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Hos katte har butorphanol administreret subkutant en lav clearance (< 1,32 1/t/kg). Det har
en forholdsvis lang terminal halveringstid (cirka 6 timer), hvilket viser, at 97 % af en dosis
elimineres pa cirka 30 timer. Farmakokinetikken efter gentagne doser er ikke undersogt.
Butorphanol metaboliseres i stort omfang i leveren og udskilles gennem urinen.
Distributionsvolumenet er stort, hvilket tyder pa omfattende fordeling ind i veev.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler i samme sprgijte.

Opbevaringstid
Opbevaringsstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevar hetteglasset i den ydre kartoneeske for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold
Farvelgse hetteglas (type I) med prop af bromobutylgummi, dekket med en
aluminiumsheette.

Pakningsstgrrelser
Kartonaske med 1 hetteglas med 10 eller 20 ml.

Kartoneaeske med 5 hetteglas med 10 eller 20 ml
Kartonaske med 10 hetteglas med 10 eller 20 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

63626
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
20. maj 2021
9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

11. september 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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