VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Alvegesic vet. 10 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Butorfanoli 10 mg

(vastaten 14,58 mg butorfanolitartraattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maairallinen koostumus, jos tima tieto on
koostumus tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi oikein

Bentsetoniumkloridi 0,10 mg

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, koira, kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

HEVONEN

Analgeettina: Kohtalaisen tai vaikean vatsakivun lievitykseen (lievittdd ruoansulatuskanavan koliikista
johtuvaa vatsakipua).

Sedatiivina: Rauhoitukseen tiettyjen alfa2-adrenoseptoriagonistien (detomidiini, romifidiini)
antamisen jalkeen.

KOIRA

Analgeettina: Kohtalaisen viskeraalisen kivun lievitykseen.

Sedatiivina: Rauhoitukseen yhdessd tiettyjen alfa2-adrenoseptoriagonistien (medetomidiini) kanssa.
Anestesian esilddkkeend: Nukutuksen esildédkitykseen ainoana lddkkeend sekd yhdessd asepromatsiinin
kanssa.

Anesteettina: Nukutukseen yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

KISSA

Analgeettina kohtalaisen kivun lievitykseen: Kivunlievitykseen ennen leikkausta yhdessa
asepromatsiinin/ketamiinin tai ksylatsiinin/ketamiinin kanssa.

Kivunlievitykseen pienten kirurgisten toimenpiteiden jilkeen.
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Sedatiivina: Rauhoitukseen yhdessa tiettyjen alfa2-adrenoseptoriagonistien kanssa (medetomidiini).
Anesteettina: Nukutukseen yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kdyttda eldimelle, jolla on vaikea-asteinen maksan tai munuaisten toimintahdirio.

Butorfanolin kéytto on vasta-aiheista aivovammatapauksissa tai orgaanisten aivoleesioiden yhteydessa
sekd eldimille, joilla on obstruktiivinen hengitystiesairaus, syddmen toimintahéirio tai spastisuutta.

Hevonen:

Butorfanolin ja detomidiinihydrokloridin yhdistelma:

Ei saa kayttaa tiineille eldimille.

Ei saa kayttad hevosille, joilla on aikaisemmin ilmennyt syddmen rytmihairio tai bradykardia.
Yhdistelmé aiheuttaa ruoansulatuskanavan motiliteetin vahentymistd, joten sitd ei pidd kayttaa
koliikkitapauksissa, joihin liittyy ummetus.

Mahdollisesti hengitystd lamaavan vaikutuksensa vuoksi valmiste on vasta-aiheinen hevosille, joilla
on keuhkoemfyseema.

Butorfanolin ja romifidiinin yhdistelma:
Yhdistelméda ei saa kdyttdd viimeisen tiineyskuukauden aikana.

3.4 Erityisvaroitukset

Butorfanoli on tarkoitettu kaytettavéksi silloin, kun tarvitaan lyhytkestoista kivunlievitystad (hevonen,
koira) tai lyhyt- tai keskipitkdkestoista kivunlievitysta (kissa).

Kissoilla ei esiinny huomattavaa sedaatiota, kun butorfanolia kdytetddn yksindén.
Yksittdisten kissojen vaste butorfanoliin saattaa vaihdella. Jos riittdvadd analgeettista vastetta ei synny,
on kaytettdva vaihtoehtoista kivunlievitysainetta.

Kissoilla annoksen suurentaminen ei lisdd toivottujen vaikutusten voimakkuutta tai kestoa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:

Ennen minkéén yhdistelmén kdyttamista lue toisen kéytettdvdn valmisteen valmisteyhteenvedosta tai
tiedotteista sen vasta-aiheet ja sitd koskevat varoitukset.

Yskandrsytystd viahentdvastd vaikutuksesta johtuen butorfanoli voi saada aikaan liman kertymisen
hengitysteihin. Tdstd syystd butorfanolia on kdytettdva ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty-
riskiarvion perusteella eldimille, joilla on hengityselinsairaus, johon liittyy lisddntynyt limaneritys tai
eldimille, joita hoidetaan limaa irrottavilla yskanlaédkkeilla.

Muiden keskushermostoa lamaavien ldadkkeiden samanaikainen kéyttd, ks. kohta 3.8.
Butorfanolin ja alfa2-adrenoseptoriagonistien yhdistelmékaytto, ks. kohta 3.8. Erityistd varovaisuutta
on noudatettava annosteltaessa valmistetta eldimille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

KAIKKI KOHDE-ELAINLAJIT
Valmisteen turvallisuutta koiranpennuilla, kissanpennuilla ja varsoilla ei ole selvitetty. Néilld eldimilla
valmisteen kédyton on perustuttava hoitavan eldinladkarin tekemdén hyoty-riskiarvioon.



Hevonen:

- Koska valmisteen kayttd suositellulla annoksella voi johtaa ohimenevééan ataksiaan ja/tai
kiihtyneisyyteen, hoitopaikka on valittava huolella, jotta véltytddn hevosen ja ihmisten
loukkaantumisilta.

Koira:
- Laskimoon annettaessa valmiste on injisoitava hitaasti. Valmistetta ei saa injisoida boluksena.
- Jos koiralla on MDR1-mutaatio, annosta on pienennettdvd 25-50 %.

Kissa:
- Laskimoon annettaessa valmiste on injisoitava hitaasti. On suositeltavaa kayttda joko
insuliiniruiskua tai 1 ml:n ruiskua, jossa on tarkka asteikko.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Butorfanolilla on opioidiaktiivisuutta. Tatd voimakasta ladkettd on kaytettdva erityisen varoen, jottei
ainetta injektoida vahingossa toisiin tai itseen. Butorfanolin yleisimmat haittavaikutukset ihmisissa
ovat uneliaisuus, hikoilu, pahoinvointi, huimaus ja asentohuimaus, ja niitd voi ilmetd vahingossa
tapahtuvan itseinjektion seurauksena. Jos vahingossa injisoit valmistetta itseesi, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipddllys.

ALA AJA AUTOA. Vaikutukset voidaan kumota opioidiantagonistilla (esim. naloksonilla). Huuhtele
roiskeet iholta ja silmistd valittdmasti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin yleinen ataksia®?, sedaatio®
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei poikkeava aktiivisuus*, levottomuus
voida arvioida kéytettdvissd olevan sydinlama

tiedon perusteella):
p ) ruuansulatuskanavan héirio®

vapina

hengityslama

! Lievd, voi jatkua 3—10 minuuttia, voi joissakin tapauksissa kestdd 1-2 tuntia.

? Kohtalainen tai vaikea, saatetaan havaita kun valmistetta annetaan yhdessi detomidiinin kanssa,
mutta kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, etteivat hevoset todennédkoisesti kaadu. Normaaleja
varotoimia on noudatettava kdyttdjan turvallisuuden takia.

* Voi ilmetd noin 15 %:1la hevosista.

* Motorisen aktiivisuuden lisddntyminen (esim. piamadriton kively) laskimoon suurimpana
suositeltuna annoksena (0,1 mg/elopainokilo) annetun nopean kertainjektion jalkeen.

® Ravinnon ldpikulkuaika ruoansulatuskanavan lépi ei ole lyhentynyt. Namé vaikutukset ovat
annosriippuvaisia ja yleensa vdhdisia ja ohimenevia.

Koira:

Harvinainen ripuli

(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta ataksia'
eldimestd): ruokahaluttomuus




Madrittamaton esiintymistiheys (ei
voida arvioida kaytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

injektiokohdan kipu®
sydanlama®*
ruuansulatuskanavan hairi6®

sedaatio®
hengityslama®*

! Ohimenevi kliininen oire.

? Paikallinen kipu lihakseen annetun injektion jilkeen.

* Ilmenee hengitystiheyden hidastumisena, bradykardiana ja diastolisen paineen laskuna.
Lamaantumisen aste on annoksesta riippuvainen. Jos hengityselinten lamaantumista havaitaan, vasta-
aineeksi voidaan antaa naloksonia.

* Kohtalaista tai huomattavaa sydidmen ja keuhkojen lamaantumista voi esiintyd, jos butorfanolia
annetaan nopeana injektiona laskimoon.

® Ruuansulatuskanavan motiliteetin vaheneminen.

¢ Lievédasteinen.

Kissa:

Harvinainen ripuli

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta ataksia

eldimestd): ruokahaluttomuus

Maérittamaton esiintymistiheys (ei injektiokohdan kipu'

voida arvioida kéytettdvissd olevan agitaatio?

tiedon perusteella): mydriaasi, sedaatio®
hengityslama®
dysforia

! Paikallinen kipu lihakseen annetun injektion jalkeen.
2 Lievéaasteinen.
3 Vasta-aineeksi voidaan antaa naloksonia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta kohde-eldinlajeilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttoad
ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.
Valmisteen kaytto yhdessa alfa2-adrenoseptoriagonistien kanssa: ks. kohta 3.3.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kun butorfanolia kaytetddn yhdessd muiden sedatiivien tai analgeettien kanssa, on noudatettava
varovaisuutta (ks. kohta 3.5). Vdhenna butorfanolin ja alfa2-agonistien annosta asianmukaisesti
mahdollisten haitallisten synergististen vaikutusten valttdmiseksi.

Butorfanolin kdytto saattaa vaikuttaa sen jdlkeen annettujen muiden analgeettien annostukseen.
Esimerkiksi puhtaiden agonistiopioidianalgeettien, kuten morfiinin tai oksymorfiinin, annoksia on
ehké tarpeen suurentaa.

Butorfanolin antagonistisisten opiaattien myy-opioidireseptoriin kohdistuvien ominaisuuksien takia se
saattaa poistaa analgeettista vaikutusta eldimilld, jotka ovat jo saaneet puhtaita myy-opioidiagonisteja.
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Muiden keskushermostoa lamaavien ladkkeiden samanaikainen kéytt6 voi tehostaa butorfanolin
vaikutuksia, joten tdllaisia 1d4dkkeitd on kdytettdva varoen. Annettaessa nditd aineita samanaikaisesti
annosta on pienennettava.

Butorfanolin ja alfa2-adrenoseptoriagonistien yhdistelméaa on kdytettdva varoen eldimille, joilla on
sydén- ja verisuonitauti. Antikolinergisen ladkkeen, kuten atropiinin, samanaikaista kédytt6d on
harkittava.

3.9 Antoreitit ja annostus

Hevonen: Laskimoon (i.v.).
Koira ja kissa: Laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.) tai ihon alle (s.c.).
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

HEVONEN

Kivunlievitykseen
Analgeettiset vaikutukset ovat havaittavissa 15 minuutin kuluessa injektiosta ja ne kestévét noin

2 tuntia.

Reitti Annos Annos Huomautus
butorfanolia | Alvegesic vet. 10 mg/ml
-valmistetta
mg/kg ml/kg
iv. 0,10 0,01 ml Annos voidaan toistaa 3—4 tunnin kuluttua.
Hoito ei saa kestéé yli 48:aa tuntia.

kaytettdessd vhdessd muiden lddkkeiden kanssa

Kombinoitu rauhoittava i.v. -annos i.v. -annos i.v. -annos

ladkeaine kombinoitua butorfanolia Alvegesic vet. 10 mg/ml
ladkeainetta -valmistetta

(annettuna 5 minuuttia

ennen Alvegesic vet. mg/kg mg/kg ml / 100 kg

10 mg/ml -valmistetta)

Detomidiinihydrokloridi* | 0,012 0,025 0,25 ml / 100 kg

Romifidiini 0,04-0,12 0,02 0,20 ml / 100 kg

* Kliinisten tutkimusten mukaan annoksella, jonka kokonaismédéard on 5 mg detomidiinihydrokloridia
ja 10 mg butorfanolia, saadaan aikaan tehokas, turvallinen sedaatio yli 200 kg painavilla hevosilla.

KOIRA
Kivunlievitykseen

Analgeettiset vaikutukset ovat havaittavissa 15 minuutin kuluessa injektiosta.

Reditti Annos

Annos

butorfanolia Alvegesic vet. 10 mg/ml
-valmistetta
mg/kg ml/’kg

Huomautus

iv., 0,20-0,30
i.m. tai
S.C.

0,02-0,03 ml

Viltéd nopeaa i.v.-injektiota (ks.
kohta 3.6). Anna 15 minuuttia ennen
nukutuksen padattymistd, jotta
kivunlievitys toimisi toipumisen
aikana. Toista annos tarvittaessa.




Rauhoitukseen yhdessd muiden lddkkeiden kanssa kdytettyna

Reditti Annos Annos Annos Huomautus
butorfanolia | Alvegesic vet. | medetomidiini-
10 mg/ml hydrokloridia
-valmistetta
mg/kg ml/kg mg/kg
im.tai | 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Varaa 20 minuuttia aikaa, jotta syva
iv. (riippuu halutusta | sedaatio ehtii kehittya ennen
rauhoituksen toimenpiteen aloittamista.
asteesta)

Anestesian esilddkityksena

1. Kun valmistetta kdytetddn ainoana lddkeaineena:

Annos Annos Reitti Annosteluaika
butorfanolia Alvegesic vet. 10 mg/ml -valmistettd
mg/kg ml/kg
0,1-0,20 0,01-0,02 ml iv., im. 15 minuuttia ennen induktiota
tai s.c.
2. Kun valmistetta kdytetddn vhdessd asepromatsiinin (annos 0,02 mg/kg) kanssa:
Annos Annos Reitti Annosteluaika
butorfanolia Alvegesic-valmistetta
mg/kg ml/’kg
0,10* 0,01 ml* i.v. tai i.m. Varaa vahintdan 20 minuuttia

ennen toimenpiteen aloitusta.
Esiladkityksen ja induktion
vélinen aika on joustava: 20—
120 minuuttia.

* Annosta voidaan lisdtd maardan 0,2 mg/kg (vastaa annosta 0,02 ml/kg), jos eldimelld on kipua jo
ennen toimenpiteen aloittamista tai jos leikkauksen aikana tarvitaan enemmaén kivunlievitysta.

Nukutukseen yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa

Reitti | Annos Annos Alvegesic vet. | Annos Annos Huomautukset
butorfanoli | 10 mg/ml -valmistetta | medetomidiinia | ketamiinia
a
mg/kg ml/’kg mg/kg mg/kg
im. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* Vaikutuksen
kumoamista
atipametsolilla ei
suositella.

* Ketamiini on annosteltava 15 minuutin kuluttua butorfanolin ja medetomidiinin yhdistelmén

annostelusta lihakseen.

Kun tdmén eldinlddkkeen ja medetomidiinin yhdistelmd4d annetaan lihakseen, eldin asettuu makuulle
noin 6 minuutissa, ja jalkojen refleksit katoavat 14 minuutissa. Ketamiinin annon jdlkeen jalkojen
refleksit palautuvat noin 53 minuutissa. Eldin kykenee makaamaan rinnallaan 35 minuutin kuluttua ja
seisomaan 36 minuuttia mythemmin.




KISSA
Kivunlievitykseen

Preoperatiivisesti:
Reitti Annos Annos Huomautus
butorfanolia | Alvegesic vet. 10 mg/ml
mg/kg -valmistetta
ml/kg
im.tai | 0,4 0,04 ml Anna 15-30 minuuttia ennen induktio-

S.C.

anesteettien antamista laskimoon.

Anna 5 minuuttia ennen
induktioanesteettien, esim. asepromatsiini-
ketamiini- tai ksylatsiini-ketamiini-
yhdistelmien, antamista lihakseen.

Esikliiniset tutkimukset ja kliiniset kenttdtutkimukset kissoilla ovat osoittaneet, ettd

butorfanolitartraatin analgeettinen vaikutus havaitaan 20 minuutin kuluessa.

Postoperatiivisesti:
Reitti Annos Annos Huomautus
butorfanoli | Alvegesic vet. 10 mg/ml
a -valmistetta
mg/kg ml/kg
s.c.tai | 0,4 0,04 ml Anna 15 minuuttia ennen herddmista.
i.m.
iv. 0,1 0,01 ml Anna 15 minuuttia ennen herddmista.

Rauhoitukseen yhdessd muiden lddkkeiden kanssa kdytettyna

Reitti Annos Annos Annos Huomautus
butorfanolia Alvegesic vet. medetomidiini-
10 mg/ml hydrokloridia
-valmistetta
mg/kg ml/kg mg/kg
im. tai 0,4 0,04 ml 0,05 Haavan ompelussa
s.C. pistoskohta on puudutettava
infiltraatioanestesialla.




Nukutukseen yhdessd medetomidiinin ja ketamiinin kanssa

Reitti | Butorfanolin | Annos Medetomidiinin | Ketamiinin | Huomautukset
annos Alvegesic vet. annos annos
10 mg/ml -valmistetta
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
im. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0%* Eldin asettuu makuulle
2-3 minuutin kuluessa
ja jalkojen refleksit
katoavat 3 minuutin
kuluessa injektion
jalkeen.
Jalkojen refleksit
palautuvat 2 minuutin
kuluttua atipametsolin
antamisen jdlkeen. Eldin
pystyy makaamaan
rinnallaan 6 minuutin
kuluttua ja seisomaan
31 minuutin kuluttua.
i.v. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Jalkojen refleksit
(riippuen palautuvat 4 minuutin
tarvittavan | kuluttua atipametsolin
nukutuksen | antamisen jalkeen. Eldin
syvyydestd) | pystyy makaamaan

rinnallaan 7 minuutin
kuluttua ja seisomaan
18 minuutin kuluttua.

* Ketamiini on annosteltava 15 minuutin kuluttua butorfanolin ja medetomidiinin yhdistelmén

annostelusta lihakseen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen tarkein oire on hengityselinten lamautuminen. Tdmad voidaan kumota naloksonilla.
Detomidiinin ja medetomidiinin yhdistelmdn kumoamiseen voidaan kayttda atipametsolia, paitsi
silloin kun butorfanolin, medetomidiinin ja ketamiinin yhdistelmaa on kaytetty lihaksensisdisesti
koiran nukuttamiseen. Talldin atipametsolia ei pidé kéyttda (ks. kohta 3.9).

Muita mahdollisia yliannostuksen oireita hevosella ovat levottomuus ja hermostuneisuus, lihasvérina,
ataksia, lisddntynyt syljeneritys, ruuansulatuskanavan motiliteetin vdhentyminen ja kohtaukset.

Kissoilla yliannostuksen pééoireet ovat koordinaatiohdiritt, syljeneritys ja lievdt kouristukset.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdayttéoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Hevonen

Teurastus:

Maito:

Nolla vrk
Nolla tuntia




4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN02AF01

4.2 Farmakodynamiikka

Butorfanoli on opioidiagonistinen-antagonistinen lddke, joka toimii luontaisena k-opioidiresoptorin
agonistina ja myy-opioidireseptorin antagonistina. Endogeenisten ja eksogeenisten opioidien vaikutus
valittyy sitoutumisesta aivojen, selkdytimen ja ddreishermoston opioidireseptoreihin.
Opioidireseptorien aktivoituminen liittyy muutoksiin ionijohtavuudessa ja G-proteiinin
yhteisvaikutuksissa, mika saa aikaan kivun vilittymisen estymisen.

4.3 Farmakokinetiikka

Valmisteen imeytyminen on nopeaa ja ldhes tiydellistd parenteraalisen annostelun jélkeen, ja
huippupitoisuudet saavutetaan seerumissa 0,5—1,5 tunnin kuluttua. Valmisteen ilmeinen
jakaantumistilavuus on suuri (V4 > 1 I/kg) ja se jakaantuu eldimen kudoksiin laajasti. Butorfanoli
metaboloituu suurelta osin maksassa. Metaboliiteilla (hydroksibutorfanoli ja norbutorfanoli) ei
ilmeisesti ole farmakologista aktiviteettia. Siksi tapauksissa, joissa on kliinisesti merkittdvd maksan

vajaatoiminta, butorfanoliannosta on pienennettdva ja/tai annosteluvélid pidennettava.

Intaktin ladkkeen eliminaatio plasmasta eldimilld on nopeaa. Valmiste erittyy elimistdstd pddasiassa
munuaisten kautta. Vain 10-14 % parenteraalisesti annetusta butorfanolista erittyy sappiteiden kautta.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ala sailytd kylméssa. Ei saa jadtya.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkauksessa on yksi lasinen (tyypin II) 10 ml:n injektiopullo, jossa on bromibutyylikumitulppa
ja alumiinikorkki.

Pakkauskoko:
Pahvipakkaus, jossa on yksi 10 ml:n injektiopullo.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessad kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

V.M.D. n.v.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24633

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 14.1.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést, hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10 mg
(motsvarande 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjdlpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Bensetoniumklorid

0,10 mg

Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

HAST

Som analgetikum: For lindring av moderata till kraftiga buksmartor (lindrar buksmaértor i samband

med kolik av gastrointestinalt ursprung).

Som sedativum: For sedering efter administrering av sarskilda alfa-2-adrenoreceptoragonister

(detomidin, romifidin).

HUND

Som analgetikum: For lindring av moderat visceral smarta.
Som sedativum: For sedering i kombination med sarskilda alfa-2-adrenoreceptoragonister

(medetomidin).

Som preanestetikum: For preanestesi som ensamt preparat och i kombination med acepromazin.

Som anestetikum: For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin.
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KATT

Som analgetikum f6r lindring av moderat smérta: For preoperativ analgesi i kombination med
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin.

For postoperativ analgesi efter mindre kirurgiska ingrepp.

Som sedativum: For sedering i kombination med sérskilda alfa-2-adrenoreceptoragonister
(medetomidin).

Som anestetikum: For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena. Anvand
inte till djur med allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Anvindning av butorfanol ar kontraindicerat vid hjarnskada eller organiska hjarnlesioner samt hos
djur med obstruktiv andningssjukdom, nedsatt hjartfunktion eller spastiska tillstand.

Hast:

Butorfanol/detomidinhydroklorid-kombination:

Anvind inte till draktiga djur.

Anvénd inte till hastar med kédnd hjértrytmrubbning eller bradykardi.

Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och ska foljaktligen inte
anvéandas vid kolik med diagnostiserad férstoppning.

Pa grund av majlig depressiv effekt pd andningssystemet &r likemedlet kontraindicerat fér anvandning
till hastar med emfysem.

Butorfanol/romifidin-kombination:
Kombinationen ska inte anvandas under dréktighetens sista manad.

3.4 Sarskilda varningar

Butorfanol &r avsett att anvandas da kortvarig analgesi (hést, hund) eller kortvarig till medellang
analgesi (katt) erfordras.

En markbar sedering observeras inte hos katter nér butorfanol anvands som ensamt preparat.

Hos katter kan responsen pa butorfanol variera fran katt till katt. Om en tillracklig analgetisk respons
inte kan observeras, ska ett alternativt analgetiskt preparat anvandas.

En 6kad dos Okar inte intensiteten eller varaktigheten av de nskade effekterna hos katter.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning till avsedda djurslag:

Fore anvidndning av kombinationer ska man ldsa kontraindikationerna och varningarna i de andra
produkternas produktresuméer eller datablad.

Pa grund av dess hostdimpande egenskaper kan butorfanol ge en ackumulering av slem i
andningsvégarna. Till djur med respiratoriska sjukdomar med 6kad slemproduktion eller till djur
som behandlas med slemlésande medel ska butorfanol darfér endast anvindas pa grundval av en
risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr.

For samtidig anvandning av andra likemedel som verkar dimpande pa centrala nervsystemet, se
avsnitt 3.8.

For kombinationen av butorfanol och alfa-2-adrenoreceptoragonister, se avsnitt 3.8. Sarskilda
forsiktighetsatgédrder ska vidtas vid administrering av ldkemedlet till djur med nedsatt lever- eller
njurfunktion.
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FOR SAMTLIGA AVSEDDA DJURSLAG
Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts hos valpar, kattungar eller fol. Anvandningen av
lakemedlet pa dessa grupper ska goras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr.

Hast:

- Anviandning av likemedlet med rekommenderad dos kan leda till Gvergdende ataxi
och/eller upphetsning.

- For att forhindra skador pa patient och personer vid behandling av héstar bor
behandlingsplatsen darfor véljas med omsorg.

Hund:

- Vid administrering som en intravenos injektion ska lakemedlet injiceras langsamt. Injicera inte
som en bolusdos.

- Dosen ska minskas med 25-50 % foér hundar med MDR1-mutation.

Katt:
- Vid administrering som en intravends injektion ska ldkemedlet injiceras ldngsamt. Anvédndning
av antingen insulinsprutor eller 1 ml-graderade sprutor rekommenderas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Butorfanol har opioidaktivitet. Forsiktighetsatgédrder ska vidtas for att undvika oavsiktlig
injektion/sjdlvinjektion med detta potenta lakemedel. De vanligaste negativa effekterna av
butorfanol som kan uppsta efter oavsiktlig sjdlvinjektion hos méanniskor &r dasighet, svettning,
illamdende och yrsel. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

KOR INTE BIL. Effekterna kan motverkas med en opioidantagonist (t.ex. naloxon). Skélj bort
stank fran hud och 6gon omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga ataxi"?, sedering®

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Obestimd frekvens vandringsbeteende*, rastloshet

(kan inte berdknas fran tillgangliga hjdrtdepression

data): storning i matsméltningskanalen®
darrningar
andningsdepression

! Litt, kan bestd i 3 till 10 minuter, kan i nigra fall vara i 1-2 timmar.

2 Latt till kraftig, kan pétriffas i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att det &r
osannolikt att héstar kollapsar. Normala forsiktighetsatgérder bor vidtas for att forhindra skada.

? Kan férekomma hos ca 15 % av héstarna.

* Excitatoriska, lokomotoriska effekter (djuret gar fram och tillbaka) efter en intravends bolusinjektion
med maximal rekommenderad dos (0,1 mg/kg kroppsvikt).

® Utan minskning i gastrointestinal genomloppstid. Dessa effekter &r dosrelaterade och generellt
lindriga och 6vergdende.
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Hund:

Séllsynta diarré

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ataxi’
anorexi

Obestimd frekvens smarta vid injektionsstéllet

(kan inte berédknas fran tillgangliga hjértdepression™*

data): stérning i matsmaéltningskanalen®
sedering®
andningsdepression®*

! Overgdende kliniskt tecken.

? Lokal smirta efter intramuskulér injektion.

*1 form av minskad andningshastighet, utveckling av bradykardi och minskat diastoliskt blodtryck kan
forekomma. Graden av depression beror pa dosen. Naloxon kan anvdndas som antidot.

* Moderat till svar kardiopulmonell depression kan férekomma, om butorfanol ges snabbt genom
intravends injektion.

> Minskad gastrointestinal motilitet.

® Av litt intensitet.

Katt:

Sallsynta diarre

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ataxi
anorexi

Obestimd frekvens smirta vid injektionsstéllet'

(kan inte berdknas fran tillgdngliga upphetsning’

data): mydriasis, sedering?
andningsdepression®
dysfori

! Lokal smirta efter intramuskulir injektion.
2 Av litt intensitet
3 Naloxon kan anvédndas som antidot.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, féretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststéllts for de avsedda djurslagen under driaktighet och
laktation. Anviandning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.
For anvandning av ldkemedlet i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister, se avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Butorfanol maste anvandas med forsiktighet vid anvandning i kombination med andra sedativa eller

analgetika (se avsnitt 3.5). En lamplig dosreduktion av bade butorfanol och alfa-agonister ar
nodvandig for att undvika negativa synergieffekter.
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Anvéndning av butorfanol kan ha inflytande pa efterféljande administrering av andra analgetika, t.ex.
kan hogre doser av ren opioidanalgetika, sasom morfin eller oxymorfon, vara nodvandiga.

Pa grund av dess antagonistiska verkan pa my-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort
analgesieffekten hos djur som redan har fatt rena my-opioidreceptoragonister.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel som verkar dimpande pa centrala nervsystemet kan
forvantas potentiera effekterna av butorfanol, och sddana likemedel ska anvindas med
forsiktighet. En lagre dos ska anvédndas vid samtidig administrering av sadana preparat.
Kombinationen av butorfanol och alfa-2-adrenoreceptoragonister ska anvandas med forsiktighet
till djur med kardiovaskulér sjukdom. Samtidig anvdndning av antikolinerga likemedel, t.ex.
atropin, ska 6vervagas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hast: Intravends (i.v.) anvédndning.
Hund och katt: Intravenos (i.v.), intramuskuldr (i.m.) och subkutan (s.c.) anvdndning.
For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

HAST

For analgesi
Analgetiska effekter observeras inom 15 minuter efter injektion och varar i ca 2 timmar.

\Administrerings- [Dos Dos Kommentar
satt butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/ml
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt
i.v. 0,10 0,01 ml Dosen kan upprepas efter 3—4 timmar.
Behandlingen bor inte dverstiga 48 timmar.

Kombinationspreparat i.v. dos av i.v. dos i.v. dos

for sedering kombinationspreparat |butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
(tillfért 5 minuter fore
Alvegesic vet. 10 mg/ml mg/kg kroppsvikt mg/kg kroppsvikt ml/100 kg kroppsvikt
injektionslésning)

Detomidinhydroklorid* 0,012 0,025 0,25 ml/100 kg kv

Romfidin 0,04-0,12 0,02 0,20 ml/100 kg kv

* Klinisk erfarenhet har visat att en total dos pa 5 mg detomidinhydroklorid och 10 mg butorfanol ger
en effektiv, sdker sedering hos hastar pa 6ver 200 kg kroppsvikt.

HUND

For analgesi
Analgetiska effekter observeras inom 15 minuter efter injektion.

IAdministreringssétt [Dos Dos Kommentar
butorfanol Alvegesic vet.10 mg/ml
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt

i.v., i.m. ellers.c. |0,20-0,30 0,02—-0,03 ml Undvik snabb intravenos injektion
(se avsnitt 3.6).

IAdministreras 15 minuter innan
anestesin avbryts for analgesi i
aterhamtningsfasen. Upprepa
doseringen vid behov.
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For sedering vid anviandning i kombination med andra ldkemedel

(beroende pa
nodvandig grad av
sedering)

IAdministrerings- [Dos Dos Dos Kommentar
satt butorfanol Alvegesic vet. medetomidin-
mg/kg 10 mg/ml hydroklorid
kroppsvikt ml/kg kroppsvikt mg/kg kroppsvikt
i.m. eller i.v. 0,1 0,01 ml 0,010,025 Viénta 20 minuter for djup

sedering innan proceduren
paborjas.

For anvdndning som premedicineringsmedel/preanestetikum

1. ndr Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning anvidnds som ensamt preparat:

Dos Dos Administreringsséatt |Administreringstid

butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml

mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt

0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. eller s.c. 15 minuter fére administrering

2. ndr Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning anvéands tillsammans med 0,02 mg/kg
acepromazin:

Dos Dos IAdministreringssatt |Administreringstid
butorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml

mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt

0,10* 0,01 ml* i.v. eller i.m. 'Vianta minst 20 minuter innan

ingreppet paborjas. Tiden mellan
premedicinering och
administrering &r flexibel fran
20—-120 minuter.

* Dosen kan ¢kas till 0,2 mg/kg (motsvarande 0,02 ml/kg) om djuret kénner smaérta redan innan
proceduren pabdrjas eller om en hégre niva av analgesi behévs under operationen.

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin

IAdministrerings- [Dos Dos Dos Dos Kommentarer
sétt butorfanol |Alvegesic vet. medetomidin |ketamin
10 mg/ml
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
kroppsvikt |kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt
i.m. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0%* Upphévning med
atipamezol
rekommenderas inte.

* Ketamin ska administreras 15 minuter efter i.m. administrering av butorfanol/medetomidin-

kombinationen.

Efter i.m. administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet i kombination med medetomidin
kommer djuret ned i vilande liggstallning efter ca 6 minuter och forlorar sin sparkreflex efter ca
14 minuter. Efter administrering av ketamin aterkommer sparkreflexen efter ca 53 minuter. Efter
ytterligare 35 minuter kommer djuret upp i sternal stallning och efter ytterligare 36 minuter ar det

stdende.
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KATT
For analgesi

Preoperativ:
IAdministreringssétt [Dos Dos Kommentar
butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/ml
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt
i.m. eller s.c. 0,4 0,04 ml IAdministreras 15-30 minuter fore

administreringen av i.v. anestesimedel for
induktion.

IAdministreras 5 minuter fére induktion med
i.m. anestesimedel for induktion, sdsom
kombinationer av i.m. acepromazin/ketamin
eller xylazin/ketamin.

Prekliniska studier och kliniska faltstudier pa katter har pavisat att butorfanoltartratets analgetiska
effekt kan konstateras inom 20 minuter.

Postoperativ:
IAdministreringssétt [Dos Dos Kommentar
butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/ml
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt
s.c. eller i.m. 0,4 0,04 ml IAdministreras 15 minuter fére aterhdmtning.
i.v. 0,1 0,01 ml IAdministreras 15 minuter fére aterhimtning.

For sedering vid anvandning i kombination med andra ldkemedel

IAdministrerings- [Dos Dos Dos Kommentar
satt butorfanol Alvegesic vet. medetomidin-
10 mg/ml hydroklorid
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt |mg/kg kroppsvikt
i.m. eller s.c. 0,4 0,04 ml 0,05 Lokal infiltrationsanestesi
bor anvandas vid
ihopsyning av sar.
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For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin

\Admini- Dos Dos Dos Dos Kommentarer
streringssatt butorfanol Alvegesic vet. |medetomidin [ketamin
10 mg/ml
mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
kroppsvikt kroppsvikt kroppsvikt  [kroppsvikt
i.m. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* Djuret gar ned i vilande
liggstdllning inom 2—3 minuter
och forlorar sin sparkreflex inom
3 minuter efter injektion.
Upphédvning med atipamezol
resulterar i att sparkreflexen
aterkommer efter 2 minuter. Djuret|
kommer upp i sternal stdllning
efter 6 minuter och ar staende efter
31 minuter.
i.v. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Upphédvning med atipamezol
(beroende  |resulterar i att sparkreflexen
pa aterkommer efter 4 minuter.
nodvandigt [Djuret kommer upp i sternal
anestesi- stdllning efter 7 minuter och &r
djup) staende efter 18 minuter.

* Ketamin ska administreras 15 minuter efter i.m. administrering av butorfanol/medetomidin-
kombinationen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Huvudsymtom vid 6verdosering dr andningsdepression. Detta kan motverkas med naloxon. For att
motverka effekten av kombinationer med detomidin/medetomid kan atipamezol anvandas, férutom
nar en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvénts intramuskulért for anestesi
hos hund. I ett sadant fall bér atipamezol inte anvindas (se avsnitt 3.9).

Andra tankbara symtom pa 6verdosering hos hést ar rastloshet/upphetsning, muskeldarrningar, ataxi,
hypersalivering, minskad gastrointestinal motilitet och krampanfall.

Hos katt dr de huvudsakliga tecknen pa éverdosering inkoordination, salivering och milda

konvulsioner.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Hast:

Kaétt och slaktbiprodukter:

Mjolk:

Noll dygn.
Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1

ATCvet-kod: QNO2AF01
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4.2 Farmakodynamik

Butorfanol &r en opioidagonist-antagonist med agonistisk aktivitet pa k-opioidreceptorn och
antagonistisk aktivitet pa my-opioidreceptorn. De endogena och exogena opioidernas aktivitet
astadkoms genom bindning pé& opioidreceptorer i hjarnan, ryggmaérgen och i periferin.
Aktiveringen av opioidreceptorer &r forknippad med fordndringar i jonkonduktansen och
interaktioner mellan G-proteiner, vilket leder till inhibering av smartoverforing.

4.3 Farmakokinetik

Efter parenteral administrering absorberas likemedlet snabbt och néstan fullstandigt och
maximala serumnivaer nas efter 0,5-1,5 timmar. Det har en hég skenbar distributionsvolym
(Va > 1 1/kg) och distribueras brett i djuret. Butorfanol metaboliseras i stor utstrackning i levern.
Metaboliterna (hydroxibutorfanol och norbutorfanol) har sannolikt ingen farmakologisk aktivitet.
I fall dér det finns kliniskt signifikant leverinsufficiens bor dosen butorfanol minskas och/eller
doseringsintervallerna 6kas.

Elimineringen av ldkemedlet fran plasman ar hog i djur. Lakemedlet utsondras primart via
njurarna. Endast 10-14 % av parenteralt administrerad butorfanol utséndras genom
gallutsondring.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras ej i kylskdp. Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med en injektionsflaska av glas (typ II) om 10 ml med en propp av brombutylgummi och
ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlek:
Pappkartong med en injektionsflaska om 10 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

V.M.D. n.v.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24633

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 14.1.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
13.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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

20


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

	HÄST
	HUND
	KATT

