BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Alvegesic vet.10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hastar, hundar och katter

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Butorfanol 10 mg

(motsvarande 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjalpamne:
Bensetoniumklorid 0,10 mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Hast, hund, katt.

4.  Anvandningsomraden

HAST

Som analgetikum: For lindring av moderata till kraftiga buksmértor (lindrar buksmértor 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 sérskilda 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.

KATT

Som analgetikum for 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.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur med allvarligt nedsatt lever- eller njurfunktion.



Anvéndning av butorfanol &r kontraindicerat vid hjérnskada eller organiska hjarnlesioner samt
hos djur med obstruktiv andningssjukdom (férsvarad andning), nedsatt hjartfunktion eller
spastiska tillstand.

HAST

Butorfanol/detomidinhydroklorid-kombination:

Anvand inte till draktiga djur.

Anvand inte till hastar med kand hjartrytmrubbning eller langsam puls (bradykardi).
Kombinationen orsakar en minskning av den gastrointestinala motiliteten och ska foljaktligen inte
anvéndas vid kolik med diagnostiserad forstoppning.

Pa grund av mojlig depressiv (hammande) effekt pa andningssystemet ar lakemedlet kontraindicerat
for anvandning till hastar med emfysem (en lungsjukdom).

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Butorfanol ar avsett att anvandas da kortvarig analgesi (hast, hund) eller kortvarig till medellang
analgesi (katt) erfordras.
Sedering har inte observerats hos katter nar butorfanol anvands som ensamt preparat.

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

En 6kad dos ¢kar inte intensiteten eller varaktigheten av de énskade effekterna hos katt.

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

Pa grund av dess hostdampande 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 darfor endast anvandas pa grundval av den
ansvarige veterinarens risk/nytta-bedémning.

For samtidig anvandning av andra lakemedel som verkar dampande pa centrala nervsystemet, se
avsnitt ”Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner”.

For kombinationen av butorfanol och alfa-2-adrenoreceptoragonister, se avsnitt ”Interaktioner med
andra lakemedel och Gvriga interaktioner”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas vid administrering av lakemedlet till djur med nedsatt lever-
eller njurfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

FOR SAMTLIGA AVSEDDA DJURSLAG
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos valpar, kattungar eller fol. Anvandningen av
lakemedlet pa dessa grupper ska géras pa grundval av en risk/nytta-analys gjord av ansvarig veterindr.

Hast:

- Anvandning av lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergaende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patient och personer vid behandling av hastar bor
behandlingsplatsen darfor valjas med omsorg.

Hund:
- Vid administrering som en intravends injektion ska lakemedlet injiceras langsamt. Injicera inte
som en bolusdos. Dosen ska minskas med 25-50 % for hundar med MDR1-mutation.



Katt:
- Vid administrering som en intravenos injektion ska lakemedlet injiceras langsamt. Anvéandning
av antingen insulinsprutor eller 1 ml-graderade sprutor rekommenderas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

KOR INTE BIL. Effekterna kan motverkas med en opioidantagonist. Skolj bort stank frén hud och
6gon omedelbart.

En opioidantagonist (t.ex. naloxon) kan anvéndas som motgift.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts for de avsedda djurslagen under dréktighet och
digivning. Anvéandning rekommenderas inte under draktighet och digivning.

For anvandning av lakemedlet i kombination med alfa-2-adrenoreceptoragonister, se avsnitt 5
”Kontraindikationer”.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Butorfanol maste anvandas med forsiktighet vid anvandning i kombination med andra sedativa eller
analgetika. En lamplig dosreduktion av bade butorfanol och alfa-agonister ar nodvandig for att
undvika negativa synergieffekter.

Anvandning av butorfanol kan ha inflytande pa efterféljande administrering av andra analgetika, t.ex.
kan hogre doser av ren opioidanalgetika som morfin eller oxymorfon vara nddvéndiga.

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 lakemedel som verkar dampande pa centrala nervsystemet kan
forvantas forstarka effekterna av butorfanol, och sadana lakemedel ska anvandas med forsiktighet. En
lagre dos ska anvandas vid samtidig administrering av sadana preparat.

Kombinationen av butorfanol och alfa-2-adrenoreceptoragonister ska anvandas med forsiktighet till
djur med kardiovaskular sjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin, ska
Overvagas.

Overdosering:
Huvudsymtom vid dverdosering ar andningsdepression. Detta kan motverkas med en opioidantagonist

(t.ex. naloxon). For att motverka effekten av kombinationer med detomidin/medetomid kan atipamezol
anvandas, forutom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och ketamin har anvants
intramuskulart for att ge anestesi till hund. I ett sadant fall bor atipamezol inte anvandas (se avsnitt 8
”Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvégar”). Andra tdnkbara symtom
pa 6verdosering hos hast ar rastloshet/upphetsning, muskeldarrningar, ataxi, hypersalivering, minskad
gastrointestinal motilitet och krampanfall.

Hos katt &r de huvudsakliga tecknen pa 6verdosering i en bristande koordination, salivering och milda
krampanfall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.




7. Biverkningar

Hast:

Mycket vanliga ostabil eller snubblande géng (ataxi) 2, sedering®

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Obestamd frekvens vandringsbeteende?, rastloshet

(kan inte beraknas frén tillgangliga dampande effekt pa hjartfunktionen (hjartdepression)
data) storning i matsmaltningskanalen®

darrningar

hamning av andningsfunktionen (andningsdepression)

1 Latt, kan besta i 3 till 10 minuter, kan i nagra fall vara i 1-2 timmar.

2 Latt till kraftig, kan patraffas i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att det ar
osannolikt att hastar kollapsar. Normala forsiktighetsatgéarder bor vidtas for att forhindra skada.

3 Kan férekomma hos ca 15 % av hastarna.

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

5 Utan minskning i gastrointestinal genomloppstid. Dessa effekter ar dosrelaterade och generellt
lindriga och Gvergaende.

Hund:

Sallsynta diarre

. o N
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | ©Sta0il eller snubblande gang (ataxi)
aptitloshet (anorexi)

Obestimd frekvens smaérta vid injektionsstéllet?
ion3 4
(kan inte beraknas fran tillgangliga hjartc-jepr-essmn ]
data) storning i matsméltningskanalen®
sedering®
hamning av andningsfunktionen (andningsdepression)3 4

1 Overgdende kliniskt tecken.

2 Lokal smarta efter intramuskul&r injektion.

3 | form av minskad andningshastighet, utveckling av langsam puls (bradykardi) och minskat
diastoliskt blodtryck kan forekomma. Graden av depression beror pa dosen. Naloxon kan anvéandas
som antidot.

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

5 Minskad gastrointestinal motilitet.

6 Av latt intensitet.

Katt:

Sallsynta diarré

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): OSt"f‘b.'.I eller snubbl_ande gang (ataxi)
aptitloshet (anorexi)

Obestimd frekvens smarta vid injektionsstéllet!
1na2
(kan inte beréknas fran tillgangliga upphets_nmg ) o ]
data) utvidgning av pupillen (mydriasis), sedering?
hamning av andningsfunktionen (andningsdepression)?
obehag (dysfori)




! Lokal smarta efter intramuskular injektion.
2 Av latt intensitet
3 Naloxon kan anvéndas som antidot.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Hast: Intravends (i.v.) anvandning.
Hund och Katt: Intravends (i.v.), intramuskulér (i.m.) och subkutan (s.c.) anvandning.
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

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/mi
ma/kg kroppsvikt |ml/kg kroppsvikt
i.v. 0,10 0,01 ml Dosen kan upprepas efter 3—4 timmar.
Behandlingen bor inte Gverstiga 48 timmar.

For sedering (intraven®s anvandning) vid anvandning i kombination med andra lakemedel

Kombinationspreparat for  |i.v. dos i.v. dos i.v. dos

sedering kombinationspreparatbutorfanol Alvegesic vet. 10 mg/ml
(tillfort 5 minuter fore
Alvegesic vet. 10 mg/ml ma/kg kroppsvikt  |mg/kg kroppsvikt  mI1/100 kg kroppsvikt
injektionsldsning)

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

Romifidin 0,04-0,12 0,02 0,20 mI/100 kg kv

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


http://www.lakemedelsverket.se

HUND

Foér analgesi

Analgetiska effekter observeras inom 15 minuter efter injektion.

Administrerings-Dos
satt butorfanol
mg/kg kroppsvikt

Dos

Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg kroppsvikt

Kommentar

i.v., i.m. eller
S.C.

0,20-0,30

0,02-0,03 ml

Undvik snabb intravends injektion.
Se avsnitt 6 ”Sarskilda varningar”.
Administreras 15 minuter innan
anestesin avbryts for analgesi i
aterhamtningsfasen. Upprepa
doseringen vid behov.

For sedering vid anvandning i kombination med andra ldkemedel

Admini- |Dos Dos Dos Kommentar

strerings- [butorfanol Alvegesic vet.  |medetomidin-

satt 10 mg/ml hydroklorid

mg/kg kroppsviktml/kg kroppsvikt |mg/kg kroppsvikt

i.m.eller 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 'Vénta 20 minuter for djup

iV, (beroende pa sedering innan proceduren
nodvéandig grad av  [paborjas.
sedering)

For anvandning som premedicineringsmedel/preanestetikum

1. Nar Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsvétska, [6sning, anvands som ensamt preparat:

Dos Dos Administreringssatt  |[Administreringstid
butorfanol Alvegesic vet.
10 mg/mi
mg/kg kroppsvikt ml/kg kroppsvikt
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. eller s.c. 15 minuter fore induktion

2. Néar Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsvéatska, 16sning, anvéands tillsammans med 0,02 ma/kg

acepromazin:

Dos
butorfanol
ma/kg kroppsvikt

Dos

mi/kg kroppsvikt

Alvegesic vet. 10 mg/ml

Administreringssatt

Administreringstid

0,10*

0,01 ml*

i.v. eller i.m.

'Vanta minst 20 minuter innan
ingreppet pabarjas. Tiden
mellan premedicinering och
induktion ar flexibel fran 20—
120 minuter.

* Dosen kan okas till 0,2 mg/kg (motsvarande 0,02 ml/kg) om djuret kénner smarta redan innan
proceduren paborijas eller om en hogre niva av analgesi behdvs under operationen.




For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin

Administrerings- [Dos Dos Dos Dos Kommentarer
satt butorfanol  |Alvegesic vet. medetomidin ketamin
10 mg/mi
mg/kg mi/kg mg/kg mg/kg
kroppsvikt  [kroppsvikt  |kroppsvikt kroppsvikt
i.m. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* Upphavning med
atipamezol
rekommenderas inte.

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

kombinationen.

Efter i.m. administrering av kombinationen Alvegesic vet. 10 mg/ml injektionsldsning/medetomidin
kommer djuret ned i vilande liggstéllning 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 sittande stallning och efter ytterligare 36 minuter star det

upp.
KATT

Fo6r analgesi

Preoperativ:

Administrerings- [Dos Dos Alvegesic vet. [Kommentar
satt butorfanol 10 mg/ml
mi/kg kroppsvikt
mag/kg
kroppsvikt
i.m. eller s.c. 0,4 0,04 ml Administreras 15-30 minuter fore

administreringen av i.v. beddvningsmedel
for induktion.

Administreras 5 minuter fore induktion med
i.m. bedévningsmedel for induktion sdsom
kombinationer av i.m. acepromazin/ketamin
eller xylazin/ketamin.

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

Postoperativ:

Administrerings-
satt

Dos
butorfanol

mg/kg kroppsvikt

Dos

Alvegesic vet.

10 mg/ml

ml/kg kroppsvikt

Kommentar

s.c. eller i.m. 0,4 0,04 ml Administreras 15 minuter fore
aterhamtning.
i.V. 0,1 0,01 ml Administreras 15 minuter fore

aterhamtning.




For sedering vid anvandning i kombination med andra ldkemedel

Admini- Dos Dos Dos Kommentar
strerings-  |butorfanol Alvegesic vet. medetomidin-
satt 10 mg/mi hydroklorid
mg/kg kroppsvikt |ml/kg kroppsvikt  |mg/kg kroppsvikt
i.m. eller 0,4 0,04 ml 0,05 Lokal infiltrationsanestesi
S.C. bor anvandas vid ihopsyning
av sar.

For anestesi i kombination med medetomidin och ketamin

Admini- Dos Dos Dos Dos Kommentarer
streringssétt jputorfanol  |Alvegesic vet. |medetomidin |ketamin
10 mg/mi
mag/kg mi/kg mag/kg mag/kg
kroppsvikt  |kroppsvikt  |kroppsvikt  kroppsvikt
i.m. 0,40 0,04 mi 0,08 5,0* Djuret kommer ned i vilande
liggstallning inom 2—
3 minuter. och forlorar sin
sparkreflex inom 3 minuter
efter injektion.
Upphavning med atipamezol
resulterar i att sparkreflexen
aterkommer efter 2 minuter.
Djuret kommer upp i sittande
stallning efter 6 minuter och
star upp efter 31 minuter.
i.V. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Upphavning med atipamezol
(beroende pd [resulterar i att sparkreflexen
nodvandigt aterkommer efter 4 minuter.
anestesi- Djuret kommer upp i sittande
djup) stallning efter 7 minuter och
star upp efter 18 minuter.

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

kombinationen.

9. Rad om korrekt administrering

Hund: Injicera inte som bolus vid administrering som en intravends injektion.

10.

Hast:

11.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Mjolk:

Sarskilda forvaringsanvisningar

Noll dygn.
Noll timmar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas. Forvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.




Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
26553

Forpackningsstorlek:

Pappkartong med en injektionsflaska om 10 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-05-08

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislppande av
tillverkningssats:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB Animal Health

Golfvagen 2

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40



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

	HÄST
	HUND
	KATT

