BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Dolorex vet. 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for hast, hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Butorfanol 10 mg (motsvarande butorfanoltartrat 14,6 mg).

Hjalpamnen:
Bensetoniumklorid 0,1 mg.

Farglos vattenldsning.

3. Djurslag

Hast, hund och katt.

4,  Anvandningsomraden

Butorfanol ar avsett att anvandas da kortvarig (hastar och hundar) eller kortvarig till medellang (katter)
smartlindring erfordras. FOr information om férvantad varaktighet av smartlindringen efter
behandling, se avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvéag(ar)”.

Hast:
For lindring av smarta i samband med kolik med ursprung i magtarmkanalen.
For sévning i kombination med vissa o2-adrenoreceptoragonister (Se avsnitt 8).

Hund:
For lindring av mattlig smarta fran inre organ.
For sdvning i kombination med vissa lakemedel som kallas o2-adrenoreceptoragonister (Se avsnitt 8).

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med tidigare lever- eller njursjukdom.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Butorfanol/detomidin-kombination:

Anvand inte kombinationen till hastar med kand hjartrytmrubbning eller langsam hjértrytm.
Kombinationen orsakar en minskning av roérligheten i magtarmkanalen och ska darfoér inte anvandas
vid fall av kolik med diagnosticerad férstoppning.

6. Sarskilda varningar



Sarskilda varningar:

Hos katt kan det individuella svaret pa butorfanol variera. Vid otillracklig smartlindring ska ett annat
smartlindrande lakemedel anvéndas (se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag(ar)”). En 6kning av dosen behdver inte innebéra en 6kning av intensiteten eller
varaktigheten av smartlindringen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Butorfanol ar ett morfinderivat och har ddrmed opioida effekter.

Hast:

Anviandning av lakemedlet med rekommenderad dos kan leda till 6vergaende svarighet att samordna
rorelser och/eller upphetsning. For att forhindra skador pa patienter och personer vid behandling av
héstar bor behandlingsplatsen darfor véljas noga.

Hést, hund och katt:

Pa grund av dess hostdampande egenskaper kan butorfanol ge en ansamling av slem i
andningsvégarna. Till djur med luftvdgssjukdomar med 6kad slemproduktion eller till djur som
behandlas med slemlésande medel ska butorfanol darfér endast anvéandas i enlighet med ansvarig
veterinérs nytta/riskbedémning.

Samtidig anvandning av andra lakemedel som verkar dampande pa centrala nervsystemet kan
forstarka effekterna av butorfanol och sadana lakemedel ska anvandas med forsiktighet. En lagre dos
ska anvandas nar sadana lakemedel ges samtidigt.

Kombinationen av butorfanol och lakemedel som kallas a2-adrenoreceptoragonister ska anvandas
med forsiktighet till djur med hjért-kérlsjukdom. Samtidig anvéndning av antikolinerga lakemedel,
t.ex. atropin, ska Gvervégas.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos unga valpar, kattungar och fol. Anvéndning av
lakemedlet till dessa grupper ska endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika oavsiktlig injektion/sjélvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Kor inte bil.

Effekterna av butorfanol inkluderar minskad vakenhet, yrsel och forvirring. Effekterna kan motverkas
med en sa kallad opioidantagonist, t.ex. naloxon.

Vid stank pa hud eller i 6gon, skolj omedelbart.

Dréaktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts for djurslagen under dréktighet och digivning.
Anvéndning av lakemedlet rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Butorfanol kan anvéandas i kombination med andra lugnande medel, sdsom o.2-
adrenoreceptoragonister (t.ex. romifidin eller detomidin till hastar och medetomidin till hundar) da
forstarkta effekter kan forvantas. Darfor ar en ldamplig dosminskning nédvandig vid samtidig
anvandning med ett sadant lakemedel (se dosering).

Pa grund av dess hammande verkan pa en receptor som kallas p-opioidreceptorn kan butorfanol ta bort
den smartlindrande effekten hos djur som redan har fatt lakemedel av typen rena p-
opioidreceptoragonister (morfin/oxymorfin).

Overdosering:



Det framsta tecknet pa 6verdosering ar nedsatt andning, vilken om den &r allvarlig kan motverkas med
en sa kallad opioidantagonist (t ex naloxon).

Andra méjliga tecken pa 6verdosering hos héast ar rastléshet/upphetsning, muskelskakningar, svarighet
att samordna rorelser, 6kad salivering, minskad rorlighet i magtarmkanalen och krampanfall.

Hos katt &r de framsta tecknen pa dverdosering okoordinerade rorelser, salivering och milda
krampanfall.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Trampande?, ataxi (svarighet att samordna rérelser), sedering (minskad vakenhet), gastrointestinal
hypomotilitet (minskad rorlighet i magtarmkanalen), hjartdepression (ddmpande effekt pa hjartat).

! Lokomotorisk stimulering.

Hund:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hjartdepression (dampande effekt pa hjartat), andningsdepression (nedsatt andning)?!, anorexi
(aptitloshet), diarré, gastrointestinal hypomotilitet (minskad rérlighet i magtarmkanalen), smérta vid
injektionsstéllet?, sedering (minskad vakenhet).

! Naloxon kan anvandas som motgift.
2| samband med intramuskuldr injektion.

Katt:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Mydriasis (forstorad pupill), desorietering, sedering (minskad vakenhet), irritation vid
injektionsstéllet!, omedelbar smérta efter injicering, agitation (rastloshet)?, dysfori (obehag).

1Vid upprepade injektioner.
2Muild.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning 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 godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)


http://www.lakemedelsverket.se

For analgesi:

Hast:

Intravends anvandning (ges i ett blodkarl).
0,05 till 0,1 mg/kg

(dvs. 2,5 till 5 ml for 500 kg kroppsvikt)

Hund:

Intravends anvandning (ges i ett blodkarl).
0,2 till 0,4 mg/kg

(dvs. 0,2 till 0,4 ml/10 kg kroppsvikt)
Snabb intravends injektion ska undvikas.

Katt:

Subkutan anvandning (ges under huden).
0,4 mg/kg

(dvs. 0,2 ml/5 kg kroppsvikt)

Butorfanol ar avsett att anvandas da kortvarig (héastar och hundar) eller kortvarig till medellang (katter)
smartlindring erfordras. Smartlindringen intrader vanligen inom 15 minuter efter anvandning hos hast,
hund och katt. Hos hast varar den smartlindrande effekten efter en intravends engangsdos vanligen i
15-60 minuter. Hos hund varar effekten i 15-30 minuter efter en intravends engangsdosering.
Upprepade behandlingar med butorfanol kan dock ges. Behovet av och intervallen mellan upprepade
behandlingar ska baseras pa kliniskt svar. I de fall dar ett behov av en mer langvarig smartlindring kan
forvantas ska ett annat lakemedel anvandas.

Hos katter med smarta fran inre organ har smartlindrande effekt visats under 15 minuter och upp till 6
timmar efter anvandning av butorfanol. Hos katter med smarta fran sjukdom eller skador har
varaktigheten av smartlindringen varit avsevart kortare. Beroende pa kliniskt svar kan
lakemedelsbehandlingen upprepas inom 6 timmar. Vid otillracklig smartlindring kan ett alternativt
smartlindrande lakemedel, sdsom en annan lamplig opioid och/eller ett NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) 6vervégas. Vid anvéndning av ett alternativt smartlindrande
lakemedel ska butorfanols aktivitet pa receptorer som kallas opioidreceptorer beaktas.

For sedering:

Butorfanol kan anvéndas i kombination med lakemedel som kallas a2-adrenoreceptoragonister (t.ex.
(me)detomidin eller romifidin). Justering av dosen kravs da enligt féljande rekommendationer:

Hést: Detomidin: 0,01-0,02 mg/kg intravends anvandning (ges i ett blodkérl).
Butorfanol: 0,01 - 0,02 mg/kg intravends anvandning (ges i ett blodkarl).
Detomidin ska ges upp till 5 minuter fére butorfanol.
Romifidin: 0,05 mg/kg intravends anvandning (ges i ett blodkérl).
Butorfanol: 0,02 mg/kg intravends anvandning (ges i ett blodkarl).

Romifidin kan ges samtidigt med eller 4 minuter fore butorfanol.

Hund: Medetomidin: 0,01-0,03 mg/kg intramuskular anvéndning (ges i muskeln).
Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg intramuskular anvandning (ges i muskeln).
Medetomidin och butorfanol kan ges samtidigt.

Proppen ska inte punkteras mer an 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering



Katter ska vagas for att sékerstalla att korrekt dos beréknas. En lampligt graderad spruta maste
anvandas for att sakerstalla att den korrekta erforderliga dosvolymen ges (t.ex. en insulinspruta eller en
graderad 1 ml spruta).

Om upprepade behandlingar krédvs ska olika injektionsstallen anvandas.

10. Karenstider

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar 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 lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r 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 lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 24777

Injektionsflaska om 10 ml
Injektionsflaska om 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
26 november 2025

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

Unterschleissheim, Bavaria, 85716
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information



