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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Alvegesic Vet

Legemiddelform: injektionsveaske, oplgsning

Styrke: 10 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAZATNING
Hver ml indeholder;

Aktivt stof:
Butorphanol 10 mg (svarende til butorphanoltartrat 14,58 mg).

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Benzethoniumchlorid

Citronsyremonohydrat

Natriumcitrat

Natriumchlorid

Vand til injektionsveasker

Klar, farvelgs oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

14. august 2025

Alvegesic Vet, injektionsveske, oplgsning 10 mg-ml.doc

Side 1 af 9



3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til hest, hund.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Smertestillende; bedavende; hostestillende.

Hest

Til lindring af moderate til sveere smerter, f.eks. koliksmerter.

Veterinaerlegemidlet virker som sedativt middel i kombination med detomidin ved
kirurgiske indgreb og diagnostiske undersggelser.

Hund

Til lindring af lette til moderate smerter eller til sedation ved en reekke forskellige
kirurgiske indgreb, f.eks. ortopeedisk og kirurgi eller indgreb i blgddele.

Det er pavist, at pree-anestetisk brug af butorphanol som injektionsvaeske, oplgsning har
givet en dosisrelateret reduktion af thiopentonnatrium-dosen, der er ngdvendig for at opna
anestesi. Dette reducerer ogsa risikoen for anestetisk respirationsdepression.

Veterin@rlegemidlet kan anvendes som hostestillende middel hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne. Ma ikke anvendes til heste og hunde med leversygdom i
anamnesen.

Veterinerlegemidlet bgr ikke anvendes til hunde, hvor ophostning af slim skal lettes
(produktiv hoste).

Hest:

Kombination af butorphanol/detomidinhydrochlorid

. Kombinationen bgr ikke anvendes til draegtige dyr.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af kolik.
Kombinationen bgr ikke anvendes til heste med tidligere
eksisterende hjertearytmi eller

Bradykardi.

Kombination af butorphanol/romifidin

. Kombinationen ber ikke anvendes i den sidste méaned af dreegtigheden.
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3.4 Serlige advarsler

Hest

Butorphanols hemmende effekt pd mave-tarm-kanalens funktion tyder imidlertid pa, at der
bgr udvises forsigtighed ved brug af dette veterinerleegemiddel hos heste med
forstoppelse.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Hest

Kombinationen butorphanol/detomidinhydrochlorid
Der bgr foretages rutinemeessig lytning pa hjertet for anvendelse i kombination med
detomidin.

Hund
Hvis der opstar respirationsdepression, kan naloxon anvendes som modgift.

Nar butorphanol anvendes som pree-anestetisk middel, vil brug af et antikolinergt middel
som atropin beskytte hjertet mod eventuel narkotikum-induceret bradykardi.

Ma ikke gives som bolus ved administration som intravengs injektion.

Kombination af butorphanol/xylazin

Kombinationen af butorphanol og xylazin som sedativer reducerer tarefladet. Der bgr
anvendes et sterilt smgremiddel til gjnene eller tareveeske samtidig med denne
kombination.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Butorphanol har en opioid-lignende aktivitet. Der bgr treeffes foranstaltninger for at
undga injektion ved et uheld/selvinjektion med dette steerke stof. De hyppigste
bivirkninger af butorphanol hos mennesker er dgsighed, svedafsondring, kvalme,
svimmelhed og vertigo. De kan forekomme efter en utilsigtet selvinjektion.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp,
og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. Steenk pa hud og i gjne skal straks
skylles veek.

Andre forholdsregler:

3.6 Bivirkninger

Hest:

Meget almindelig Ataksi'?, sedation’
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(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Ikke kendt Excitatoion (f.eks. at hesten vandrer rundt)®,
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra rastlgshed
forhandenverende data): Hypomotilitet i fordgjelseskanalen®

Rysten

'Let, kan vare i 3 til 10 minutter, kan vare 1-2 timer i nogle tilfaelde.

?Let til alvorlig, kan ses i kombination med detomidin, men kliniske studier har vist, at det
er usandsynligt, at heste kollapser. Der bgr treffes normale foranstaltninger for at
forhindre, at hesten forarsager skader pa sig selv.

*Efterfalges af rastlgshed. Kan forekomme hos cirka 15 % af hestene.

“En i.v. bolusinjektion ved den maksimale dosis (0,1 mg/kg legemsvagt) kan forarsage
excitatorisk lokomotorisk effekt hos klinisk normale heste.

> Der er ikke set nogen reduktion af gennemlgbstiden i mave-tarm-kanalen. Disse
virkninger er dosisrelaterede og generelt lette og forbigaende. Der bgr udvises forsigtighed
ved brug hos heste med forstoppelse.

Hund:
Sjeelden Diarré
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Ataksi'
dyr): Anoreksi
Ikke kendt Bradykardi, reduceret diastolisk tryk>*
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra Sedation*
forhandenverende data): Reduceret respirationsrate™*
! Forbigdende klinisk tegn
* Dosisafh@ngig.
* Disse symptomer kan forekomme udtalt under intravengs injektion med stor hastighed.
“Let.

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

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation. Vedrgrende brug i kombination med andre
leegemidler: se pkt. 3.3.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

For veterineerlegemidlet anvendes i kombination med andre legemidler, bgr
produktresumé eller data for det andet leegemiddel konsulteres m.h.t. eventuelle
kontraindikationer og advarsler.
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Dette veterinerleegemiddel er et kraftigt analgetikum, der bgr anvendes med forsigtighed
sammen med andre sedative eller analgetiske leegemidler, da disse sandsynligvis vil
forsterke virkningen.

Tilstedevearelsen af veterinerleegemidlet kan pavirke efterfglgende administration af
analgetiske midler (dvs. at hgjere doser af morfin eller oxymorfin er ngdvendige, nar de
administreres efter et agonist-antagonist-stof).

Administration af veterinerlegemidlet kan ogsa delvist reducere virkningen af tidligere
administreret morfin eller oxymorfin.

3.9 Administrationsveje og dosering
Hest

Til intravengs brug

Til analgesi

0,01 ml veterinerlegemiddel/kg legemsvegt svarende til 0,1 mg butorphanol/kg
legemsveegt (5 ml veterinerlegemiddel/500 kg legemsvegt).

Dosen kan gentages efter 3 til 4 timer. Behandlingen ber ikke overstige 48 timer. Den
analgetiske effekt indtreeder inden for 15 minutter efter injektionen.

Til sedation i kombination med detomidinhydrochlorid

12 pg detomidinhydrochlorid/kg legemsvegt bar gives intravengst efterfulgt inden for 5
minutter af dosisraten pa 0,25 ml veterinerleegemiddel/100 kg legemsvegt svarende til 25
g butorphanol/kg legemsvegt intravengst.

Kliniske erfaringer har vist, at en total dosisrate pa 5 mg detomidinhydrochlorid og 10 mg
butorphanol giver en effektiv, sikker sedation hos heste med en legemsvagt pa over 200
kg.

Til sedation i kombination med romifidin
40-120 pg romifidin/kg legemsvegt efterfulgt af 0,20 ml veterinerlegemiddel/100 kg
legemsveegt svarende til 20 pg butorphanol/kg legemsvegt intravengst.

Hund

Til intravengs, intramuskuleer og subkutan injektion

Til analgesi

0,02-0,03 ml veterinerlegemiddel/kg legemsvegt svarende til 0,2-0,3 mg butorphanol/kg
legemsveegt (bgr administreres intravengst, intramuskulert eller subkutant).
Veterinerlegemidlet ber administreres, fgr anastesien afsluttes for at sikre smertedekning
i opvagningsfasen. Den analgetiske effekt indtreeder inden for 15 minutter. Til vedvarende
analgesi kan dosen gentages efter behov.

Til sedation i kombination med medetomidinhydrochlorid

0,01 ml veterinerleegemiddel/kg legemsvagt svarende til 0,1 mg butorphanol/kg
legemsvegt plus 10-25 pg medetomodin/kg athengig af den kreevede sedationsgrad, begge
via intramuskuler eller intravengs injektion. Afseet 20 minutter til udvikling af dyb
sedation, fgr indgrebet indledes.
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Ved ophevelse med 50-125 pg atipamezol/kg legemsveegt bliver hunden brystliggende
efter cirka 5 minutter og star efter endnu cirka 2 minutter.

Til brug som pre-anestetikum

0,01-0,02 ml veterinerleegemiddel/kg legemsvegt svarende til 0,1-0,2 mg butorphanol/kg
legemsveegt (administreret intravengst, intramuskulert eller subkutant), givet 15 minutter
for induktion.

Til brug som pre-ancestetikum i kombination med acepromazin

0,01 ml veterinerlegemiddel/kg legemsvagt svarende til 0,1 mg butorphanol/kg sammen
med 0,2 mg acepromazin/kg givet ved intramuskuler eller intravengs injektion.
Virkningen indtraeder efter mindst 20 minutter, men tiden imellem premedicinering og
induktion er fleksibel, fra 20-120 minutter.

Butorphanoldosen kan gges til 0,2 mg/kg, hvis dyret allerede har smerter fgr indgrebet,
eller hvis der kreeves et hgjere niveau af analgesi under indgrebet.

Til aneestesi i kombination med medetomidin og ketamin

0,01 ml veterinerleegemiddel/kg legemsvagt svarende til 0,1 mg butorphanol/kg
legemsvegt og 25 p medetomidinhydrochlorid/kg legemsvaegt ved intramuskuler
injektion. Hunde laegger sig efter cirka 6 minutter og mister deres reflekser efter cirka 14
minutter. 5 mg ketamin/kg legemsveegt bar gives 15 minutter efter den forste injektion ved
intramuskuleer injektion.

Reflekserne vender tilbage cirka 53 minutter efter administration af ketamininjektionen.
Brystliggende stilling opnas cirka 35 minutter senere, og yderligere 36 minutter efter rejser
hunden sig op. Det er ikke tilradeligt at ophave virkningen af denne kombination hos
hunden med atipamezol.

Til ancestesi i kombination med medetomidin og midazolam

Medetomidin kan anvendes som praemedicinering, 0,01 mg/kg i.m. (svarende til 1 mg/m?,
i.m.). Anestesi kan induceres ved intravengs administration af 0,01 ml
veterinerlegemiddel/kg legemsvegt (svarende til 0,1 mg butorphanol/kg legemsvegt) og
midazolam (1 mg/kg legemsveegt) 20-30 minutter senere. Atipamezol kan anvendes i
denne kombination til modvirkning af anastesi.

Til brug som hostestillende middel
0,005 ml veterinaerlegemiddel/kg legemsvagt svarende til 0,05 mg butorphanol/kg
legemsveegt, subkutant.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Det vigtigste symptom pa overdosering er respirationsdepression. Dette kan modvirkes
med naloxon. For at ophave virkningen af kombinationer kan atipamezol anvendes,
undtagen nar en kombination af butorphanol, medetomidin og ketamin er anvendt
intramuskuleert for at forarsage anastesi hos hunden. I dette tilfeelde ber atipamezol ikke
anvendes. Se pkt. 3.9 "Administrationsveje og dosering" vedrgrende detaljer om doser.

3.11 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.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Hest
Slagtning: 0
dage.
Melk: 0
dage.
4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QNO02AF01
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Butorphanol er et opiodt agonist-antagonist leegemiddel med intern agonistaktivitet ved
K-opioidreceptoren og antagonistaktivitet ved p-opioidreceptoren. Endogene og eksogene
opioiders aktivitet formidles via binding til opioidreceptorer i hjernen, rygmarven og
perifert. Aktiveringen af opioidreceptorerne er forbundet med @ndringer i ion-
ledningsevnen og G-proteininteraktioner, hvilket fgrer til, at smertetransmissionen
hemmes.

I eksperimentelle forsgg med forskellige smertemodeller samt i kliniske forsgg har
butorphanol vist sig at have en god analgetisk effekt hos katte, hunde og heste, iser ved
dybe, indre smerter.

Stoffer, som interagerer med p- og k-receptorerne, har staerke hostestillende egenskaber.
Der er imidlertid en lav korrelation imellem den hostestillende og analgetiske aktivitet af
et givet opioid.

Som hostestillende middel hos hunde har butorphanol, givet subkutant, en styrke, som er
mindst 100 gange sterkere end kodein, 10 gange sterkere end pentazocin og fire gange
steerkere end morfin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Uafhengig af indgivelsesvej er butorphanols absorption hurtig og naesten fuldsteendig med
serum peakniveau efter 0,5 til 1,5 time.

Efter oral administration undergar butorphanol signifikant hepatisk first-pass metabolisme
hos mennesker og dyr, hvilket giver en lav biotilgengelighed (< 20 %).

Butorphanol fordeles bredt i organismen (a@benlys distributionsvolumen > 1 liter/kg),
hvilket er typisk for opiater.

Butorphanol metaboliseres omfattende i leveren. Metabolitterne (hydroxybutorphanol,
norbutor-phanol, etc.) har formentlig ingen farmakologisk aktivitet. I tilfelde af klinisk
signifikant grad af nedsat nyrefunktion bgr butorphanoldoserne reduceres og/eller
dosintervallet gges.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Eliminering af intakt stof fra plasma sker hurtigt hos bade mennesker og dyr. Butorphanol
udskilles primeert via nyrerne. Kun 10-14 % af parenteralt administreret butorphanol
udskilles via galden.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Efter fgrste abning af den indre emballage: Ma ikke opbevares over 25°C.

Den indre emballages art og indhold

Type II heetteglas med en prop af chlorbutylgummi og aluminiumsheette, i papeeske.
Pakningssterrelser: 1x10 ml.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler 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 pdgeeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgien

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health A/S
restads Boulevard 73
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2300 Kgbenhavn S

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
38270
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 5. marts 2008

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

14. august 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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