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Syntetisk opioid (morfinanderivat) med central analgestisk effekt
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FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2012-09-19

Innehall

En ml innehaller: Butorfanol 10 mg (motsvarande butorfanoltartrat 14,6 mg), benzetoniumklorid,
natriumcitrat, natriumklorid, citronsyramonohydrat, vatten for injektionsvatskor.

Egenskaper

Butorfanoltartrat ar en syntetisk opioid (morfinanderivat), med central analgetisk effekt. Butorfanoltartrat
(R(-)-enantiomeren) ar ett analgetikum med central verkan. Det verkar agonistiskt-antagonistiskt pa
opioidreceptorer i centrala nervsystemet; agonistiskt pa opioidreceptorer av kappa-subtyp och
antagonistiskt pa receptorer av p-subtyp. Kappa-receptorerna styr analgesi, sedering utan dampning av
hjart-lung-systemet och kroppstemperatur, medan p-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering och
dampning av hjart-lung-systemet och kroppstemperatur. Agonistkomponenten av butorfanolaktiviteten ar
tio ganger mer potent an antagonistkomponenten.
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Analgesins anslag och duration: Analgesin intrader vanligen inom 15 minuter efter intravends
administrering hos hast, hund och katt. Hos hast varar den analgetiska effekten efter en intravends
administrering vanligen i 15-60 minuter. Hos hund varar effekten i 15-30 minuter efter en intravends
administrering.

Hos katter med visceral smarta har smartlindrande effekt fran 15 minuter upp till 6 timmar efter
butorfanoladministrering visats. Hos katter med somatisk smarta har durationen av smartlindring varit
avsevart kortare.

Hos hast har butorfanol en hdg clearance (i genomsnitt 1,3 I/kg/timme) efter intravends administrering. Det
har en kort terminal halveringstid (medelvarde <1 timme), vilket indikerar att 97% av dosen efter
intravends administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre an 5 timmar.

Hos hund har butorfanol som administreras intramuskulart en hég clearance (omkring 3,5 I/kg/timme). Det
har en kort terminal halveringstid (medelvarde <2 timmar), vilket indikerar att 97% av dosen efter en
intramuskular administrering har eliminerats efter i genomsnitt mindre an 10 timmar. Farmakokinetiken fér
upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravends administrering har inte studerats.

Hos katt har butorfanol, administrerat subkutant, en 13g clearance (<1 320 ml/kg/timme). Det har relativt
lang terminal halveringstid (omkring 6 timmar) vilket indikerar att 97% av dosen elimineras pa cirka 30
timmar. Farmakokinetiken fér upprepad dosering har inte studerats.

Butorfanol metaboliseras huvudsakligen i levern och utséndras i urinen. Distributionsvolymen ar stor, vilket
tyder pa en bred vavnadsdistribution.

Indikationer

Butorfanol ar avsett att anvandas da kortvarig (hast och hund) och kortvarig till medellang (katt) analgesi
erfordras. For information om forvantad duration av analgesin efter behandling, se egenskaper.

Héast: For lindring av smarta i samband med kolik av gastrointestinalt ursprung. For sedering i kombination
med vissa a2-adrenoreceptoragonister, se dosering.

Hund: Fér lindring av mattlig visceral smarta. For sedering i kombination med vissa
a2-adrenoreceptoragonister, se dosering.

Katt: For lindring av mattlig smarta i samband med mjukdelskirurgi.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas till djur med lever- eller njursjukdom. Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot den
aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Butorfanol/detomidin-kombination: Kombinationen skall inte anvandas till hastar med kand
hjartrytmrubbning eller bradykardi. Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motilitet
en och skall féljaktligen inte anvandas vid fall av kolik med diagnosticerad férstoppning.

Forsiktighet

Butorfanol ar ett morfinderivat och har darmed opioida effekter.

Hast: Anvandning av lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till dvergdende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patient och personer vid behandling av hastar bor
behandlingsplatsen darfér valjas med omsorg.

Hést hund och katt: Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av
slem i andningsvagarna. Till djur med respiratoriska sjukdomar med ékad slemproduktion eller till djur som
behandlas med slemlésande medel skall butorfanol darfér endast anvandas pa grundval av en
risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinar.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel som verkar ddmpande pa centrala nervsystemet kan forvantas
potentiera effekterna av butorfanol, och sddana ldkemedel skall anvandas med forsiktighet. En lagre dos
skall anvandas vid samtidig administrering av sddana preparat.
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Kombinationen av butorfanol och a2-adrenoreceptoragonister skall anvandas med forsiktighet till djur med
hjart/karl-sjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga ldakemedel, t.ex. atropin, skall 6vervagas.
Lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos unga valpar, kattungar och f6l. Anvandning av lakemedlet till
dessa grupper skall géras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till djur:
Forsiktighetsatgarder skall vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, upps6k genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil. Effekterna av
butorfanol omfattar sedering, yrsel och férvirring. Effekterna kan motverkas med en opioidantagonist, t ex
naloxon.

Skolj bort stank fran hud och 6gon omedelbart.

Draktighet och laktation

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts fér djurslagen under draktighet och
laktation. Anvandning av butorfanol rekommenderas darfér inte under draktighet och laktation.

Biverkningar

Butorfanol kan orsaka féljande biverkningar:

Hast, hund och katt: Sedering kan observeras hos behandlade djur.

Hast: Lokomotorisk stimulering (trampande), ataxi, minskad gastrointestinal motilitet, ddmpande effekt pa
hjart/karl-systemet.

Hund: Andningsdepression och ddmpande effekt pa hjart/karl-systemet, aptitléshet och diarré, minskad
gastrointestinal motilitet, lokal smarta i samband med intramuskular injektion.

Katt: Mydriasis,desorientering, maéjlig irritation vid injektionsstallet vid upprepade injektioner, mild agitation,
dysfori, smarta vid injektion.

Om andningsdepression intraffar kan naloxon anvandas som antidot.

Dosering

For analgesi:

Hast: 0,05 till 0,1 mg/kg, intravends administrering (dvs 2,5 till 5 ml till 500 kg kroppsvikt).

Hund: 0,2 till 0,4 mg/kg, intravends administrering (dvs 0,2 till 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).

Snabb intravends injektion skall undvikas. Butorfanol ar avsett att anvandas da kortvarig analgesi erfordras.
For information om férvantad duration av analgesin efter behandling, se egenskaper. Upprepade
behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade behandlingar
skall baseras pa kliniskt svar. | de fall dar ett behov av en mer langvarig analgesi kan forvantas skall ett
annat lakemedel anvandas.

Katt: 0,4 mg/kg, subkutan administering (dvs 0,2 ml/5 kg kroppsvikt).

Katter skall vagas for att sakerstalla att korrekt dos berdknas. En lamplig graderad spruta maste anvandas
for att sakerstalla korrekt administrering av den erforderliga dosvolymen (t ex en insulinspruta eller
graderad 1 ml spruta). Till katt &r butorfanol avsett att anvandas da kortvarig eller medelldang analgesi
erfordras. FOr information om forvantad duration av analgesin efter behandling, se egenskaper.

Beroende pa kliniskt svar kan lakemedlet itereras inom 6 timmar. Vid uteblivet analgesisvar, se biverkning
ar kan ett alternativt analgetikum, sdsom en annan lamplig opioid och/eller icke-steroid antiinflammatoriskt
lakemedel 6vervagas. Vid anvandning av alternativt analgesimedel skall butorfanols aktivitet pa
opioidreceptorerna beaktas, sasom beskrivs under att tanka pa vid anvandning.

Om upprepade behandlingar kravs skall olika injektionsstallen anvandas.

Fér sedering: Butorfanol kan anvandas i kombination med en a2-adrenoreceptoragonist (t.ex.
(me)detomidin eller romifidin). Justering av dosen kravs da enligt foljande rekommendationer:

Haést:

Detomidin: 0,01-0,02 mg/kg intravends administrering.
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Butorfanol: 0,01-0,02 mg/kg intravends administrering.

Detomidin skall administreras upp till 5 minuter fére butorfanol.

Romifidin: 0,05 mg/kg intravends administrering.

Butorfanol: 0,02 mg/kg intravends administrering.

Romifidin kan administreras samtidigt med eller 4 minuter fére butorfanol.
Hund.

Medetomidin: 0,01-0,03 mg/kg intramuskular administrering.

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg intramuskular administrering.

Medetomidin och butorfanol kan administreras samtidigt.

Proppen skall inte genomstickas mer n 25 ganger.

Karenstider
Hast: Kétt och slaktbiprodukter: Noll dygn. Mjélk: Noll dygn

Interaktioner

Butorfanol kan anvandas i kombination med andra lugnande medel, sdsom a2-adrenoreceptoragonister (t
ex romifidin eller detomidin till hastar, medetomidin till hundar) dar man kan férvanta sig synergieffekter.
Darfor ar en lamplig dosreduktion nodvandig vid samtidig anvandning med ett sadant preparat (se dosering
). Pa grund av dess antagonistiska verkan pa p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort analgesieffekten hos
djur som redan har fatt rena p-opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).

Overdosering

Huvudsymptom vid éverdosering ar andningsdepression, vilken om den ar allvarlig kan motverkas med en

opioidantagonist (naloxon). Andra tankbara symptom pa 6verdosering hos hast ar rastléshet/upphetsning,

muskeldarrningar, ataxi, hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall. Hos katt ar de
huvudsakliga symtomen pa éverdos okoordinerade rérelser, salivering och milda konvulsioner.

Observera

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Vid uteblivet adekvat analgesisvar skall annat
analgetikum anvandas (se dosering). En dkning av dosen behdver inte innebara en dkning av intensiteten
eller durationen av analgesin.

Forsiktighetsatgarder skall vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjalvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, upps6k genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Kor inte bil. Effekterna av
butorfanol omfattar sedering, yrsel och férvirring. Effekterna kan motverkas med en opioidantagonist, t.ex
naloxon.

Skolj bort stank fran hud och 6gon omedelbart.

Blanda inte detta veterinarmedicinska lakemedel med andra veterinarmedicinska lakemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet i bruten innerférpackning: 28 dagar.

Forvaring

Ljuskansligt. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
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Férpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 10 mg/ml Fargl6s vattenldsning
10 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
50 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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