PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kipurgesic Vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Butorfanol 10 mg

(som tartrat)

(Motsvarar 14,58 mg butorfanoltartrat)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om informationen
behdvs for korrekt administrering av
lakemedlet

Bensetoniumklorid 0,1 mg
Citronsyra monohydrat
Natriumcitrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Kvalitativ sammansattning av
hjalpamnen och andra bestandsdelar

Klar, farglos till nastan farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
HAST

Som smértstillande medel
Lindring av buksmartor orsakade av kolik av gastrointestinalt ursprung.

Som lugnande medel (i kombination)
For sedering i kombination med vissa a2-adrenoceptoragonister (detomidin, romifidin).
For terapeutiska och diagnostiska atgarder sisom mindre kirurgiska ingrepp pa staende hast.

HUND

Som smértstillande medel
Lindring av mild till mattlig visceral smarta och lindring av mild till mattlig smarta efter
mjukdelskirurgi.

Som lugnande medel (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.




Som en pre-anestetisk substans
Anvandning av ldkemedlet fore anestesi har resulterat i en dosrelaterad minskning av dosen for
induktion av anestesimedel.

Som beddvningsmedel (i kombination)
Som en del av anestesin i kombination med medetomidin och ketamin.

KATT

Som smértstillande medel
For att lindra mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi och mindre kirurgiska ingrepp.

Som lugnande medel (i kombination)
For djup sedering i kombination med medetomidin.

Som bedévningsmedel (i kombination)
Som en del av anestesin i kombination med medetomidin och ketamin.

3.3 Kontraindikationer

Alla djurslag

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.

Anvénd inte vid allvarlig dysfunktion i lever och/eller njurar.

Anvand inte vid hjarnskada eller organiska hjarnskador samt till djur med obstruktiv andningssjukdom,
hjartdysfunktion eller spastiska tillstand.

HAST

Kombination av butorfanol/detomidinhydroklorid:

Anvand inte till hastar med befintlig hjartarytmi eller bradykardi.

Anvénd inte vid kolik i samband med uppstotning eftersom kombinationen kan orsaka en minskning av
den gastrointestinala rérligheten.

Anvand inte till hastar med emfysem pa grund av en mojlig depressiv effekt pa andningssystemet.

Se &ven avsnitt 3.7.
3.4 Sarskilda varningar

Butorfanol ar avsett att anvéandas i situationer dar kortvarig analgesi (hast, hund) eller kort- till
medellangvarig analgesi (katt) krévs.

Svaret pa butorfanol kan variera individuellt hos katter. Vid avsaknad av tillracklig analgetisk effekt
bor ett annat analgetikum anvandas.

En 6kning av dosen kanske inte 0kar intensiteten eller varaktigheten av analgesin hos Katter.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Sakerheten for lakemedlet hos valpar, kattungar och fol har inte faststéllts. Till dessa djur ska
lakemedlet darfor endast anvandas efter nytta/risk beddmning av ansvarig veterinar.

Pa grund av sina hostddmpande egenskaper kan butorfanol leda till ansamling av slem i luftvagarna
(se avsnitt 3.8). Hos djur med luftvagssjukdomar som forknippas med dkad slemproduktion ska
butorfanol darfor endast anvandas efter nytta/risk beddmning av ansvarig veterinar.



Rutinméssig hjartauskultation ska utféras fore anvandning i kombination med a2-adrenoceptoragonister.
Kombinationen av butorfanol och o2-adrenoceptoragonister ska anvéndas med forsiktighet till djur
med hjart-karlsjukdom. Samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel, t.ex. atropin, bér évervégas.
Kombinationen av butorfanol och en a2-adrenoceptoragonist ska anvandas med forsiktighet till djur
med mild till mattlig lever- eller njurfunktionsnedsattning.

Var forsiktig vid administrering av butorfanol till djur som samtidigt behandlas med CNS-depressiva
lakemedel (se avsnitt 3.8).

HAST

Anvandning av lakemedlet vid den rekommenderade dosen kan leda till dvergaende ataxi och/eller
upphetsning. For att forhindra skador pa patient och personer vid behandling av hastar bor darfor
platsen for behandlingen valjas med omsorg.

HUND
Vid administrering som intravends injektion, injicera inte snabbt som en bolus.
Hos hundar med MDR1-mutation ska dosen minskas med 25-50 %.

KATT
Katter ska vagas for att sékerstélla att ratt dos berdknas. Anvandning av antingen insulinsprutor eller 1
ml graderade sprutor rekommenderas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Butorfanol har opioidliknande aktivitet. De vanligaste biverkningarna av butorfanol hos manniskor ar
dasighet, svettningar, illamaende, yrsel och svindel och dessa kan upptrada efter oavsiktlig
sjélvinjektion.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion med detta potenta
veterindrmedicinska lakemedel. Om oavsiktlig sjélvinjektion intraffar, uppsdk omedelbart ldkare och
visa en kopia av bipacksedeln eller etiketten for lakaren. KOR INTE BIL, eftersom sedering, yrsel och
forvirring kan férekomma. Effekterna kan upphévas genom administrering av en opioidantagonist
(t.ex. naloxon).

Vid oavsiktligt spill pa hud och 6gon ska dessa omedelbart tvattas med vatten.

3.6  Biverkningar
Hast, hund, katt:

Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstallet?

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

L Efter intramuskuldr injektion

Hast:
Mycket vanliga Ataxi??
fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Sedering (mild)*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Storning i matsméltningssystemet NOS®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Trampande®

enstaka rapporterade handelser

-
inkluderade): Hjértdepression

1 Efter intramuskuldr injektion



2Mild; kan kvarsta i 3 till 10 minuter.

3 Mild till svar ataxi kan forekomma i kombination med detomidin, men kliniska studier har visat att
det &r osannolikt att hastarna kollapsar. Normala forsiktighetsatgarder bor iakttas for att forhindra
sjélvskada.

4 Efter administrering av lakemedlet (utan kombination av andra lakemedel), kan férekomma hos cirka
15 % av héstarna

5 Kan ocksa ha biverkningar pa motiliteten i mag-tarmkanalen hos hastar, dven om det inte
forekommer ndgon minskning av transittiden i mag-tarmkanalen. Dessa effekter ar dosrelaterade och i
allmanhet mindre och 6vergaende.

6 Kan orsaka excitatorisk, lokomotoriska effekter (pacing).

"Vid anvandning i kombination med a2-adrenoceptoragonister kan depression av hjart-lungsystemet
forekomma i mycket séllsynta fall. | dessa fall kan dédsfall intraffa i séllsynta fall.

Hund:
Sallsynta Anorexi®
(2 till 10 djur av 10 000 behandlade djur): Ataxi®
Diarré8
Mycket séllsynta Andningsdepression?®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Hjartdepression?
enstaka rapporterade handelser Minskning av gastrointestinal motilitet
inkluderade):
8 Overgdende

9En minskning av andningsfrekvensen, utveckling av bradykardi och en minskning av det diastoliska
trycket kan forekomma. Graden av depression &r dosberoende.

Katt:
Mycket sallsynta Upphetsning
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, Anges_t _
enstaka rapporterade handelser Desorientering
inkluderade): Dysfori
Mydriasis
Andningsdepression

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Anvéndning av butorfanol rekommenderas inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Nér butorfanol anvands i kombination med vissa lugnande medel, t.ex. adrenerga o2-agonister

(romifidin eller detomidin hos hastar, medetomidin hos hundar och katter) uppstar synergistiska
effekter som kréver en minskning av butorfanoldosen (se avsnitt 3.9).



Butorfanol har hostdampande egenskaper och ska inte anvéndas i kombination med slemldsande
medel, eftersom detta kan leda till ansamling av slem i luftvégarna.

Butorfanol har antagonistiska egenskaper mot mu-opiatreceptorer (1) och kan ta bort den analgetiska
effekten av rena p-opioidagonister (t.ex. morfin/oxymorfin) hos djur som redan har fatt dessa medel.

Samtidig anvandning av andra lugnande medel for det centrala nervsystemet forvantas forstarka
effekterna av butorfanol, sa att dessa lakemedel bor anvandas med forsiktighet. En reducerad dos
av butorfanol bor ges nar dessa medel administreras samtidigt.

Se &ven avsnitt 3.5.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Hast: intravends anvandning (i.v.).

Hund och Katt: intravends anvandning (i.v.), subkutan anvandning (s.c.) och intramuskulédr anvandning
(i.m.).

Vid administrering som intravends injektion, injicera inte som en bolus.

Om upprepade s.c.- eller i.m.-administreringar krévs, anvand olika injektionsstallen.

Forslutningen far inte punkteras mer &n 30 ganger.

HAST

Som smartstillande medel

Monoterapi:

0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 1 ml lakemedlet/100 kg kroppsvikt i.v.. Dosen kan upprepas
efter behov. Analgetiska effekter ses inom 15 minuter efter injektionen.

Som lugnande medel

Med detomidin:

Detomidine hydrochloride: 0,012 mg/kg kroppsvikt i.v., fljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,025 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,25 ml/100 kg kroppsvikt i.v.

Med romifidin:
Romifidine: 0,04-0,12 mg/kg kroppsvikt i.v., foljt inom 5 minuter av
Butorfanol: 0,02 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,2 ml/100 kg kroppsvikt i.v..

HUND

Som smértstillande medel

Monoterapi:

0,2-0,3 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,02-0,03 ml av l&kemedlet/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
injektion.

Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhamtningsfasen.
Upprepa dosen vid behov.

Som lugnande medel

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v. eller i.m.
Medetomidine: 0,01-0,025 mg/kg kroppsvikt i.v. eller i.m..

Lat sederingen verka i 20 minuter innan ingreppet paborjas.

Som en pre-anestetisk substans

Monoterapi for analgesi hos hundar:

0,1-0,2 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml l&kemedlet/kg kroppsvikt i.v., i.m. eller s.c.
givet 15 minuter fére induktion.




Som beddvningsmedel

I kombination med medetomidin och ketamin:

Butorfanol: 0,1 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.m.

Medetomidine: 0,025 mg/kg kroppsvikt i.m., foljt efter 15 minuter av

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m..

Det rekommenderas inte att reversera denna kombination hos hund med atipamezol.

Som en pre-anestetisk substans

| kombination med acepromazin:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg kroppsvikt, dvs. 0,01-0,02 ml/kg kroppsvikt i.m. eller i.v.

Acepromazin: 0,02 mg/kg kroppsvikt

Vénta minst 20 minuter for att effekten ska intrdda, men tiden mellan premedicinering och induktion
kan variera mellan 20 och 120 minuter.

KATT

Som smartstillande medel

Preoperativ:

0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av lakemedlet/kg kroppsvikt i.m. eller s.c.
Administrera 15-30 minuter fére administrering av i.v.-induktion med anestesimedel.
Administrera 5 minuter fore induktion med i.m.-induktionsanestetika, t.ex. kombinationer av i.m.
acepromazin/ketamin eller xylazin/ketamin. Se &ven avsnitt 4.2 for analgesins varaktighet.

Postoperativ:
Administrera 15 minuter innan anestesin avslutas for att ge analgesi under aterhamtningsfasen:

antingen 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml av lakemedlet/kg kroppsvikt s.c. eller i.m.
eller 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml av lakemedlet/kg kroppsvikt i.v..

Som lugnande medel

Med medetomidin:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m. eller s.c..
Medetomidine: 0,05 mg/kg kroppsvikt s.c..

Ytterligare lokalbeddvning ska anvéndas vid suturering av saren.

Som beddvningsmedel
| kombination med medetomidin och ketamin:

I.m.-administration:

Butorfanol: 0,4 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,04 ml/kg kroppsvikt i.m.
Medetomidine: 0,08 mg/kg kroppsvikt i.m..

Ketamin: 5 mg/kg kroppsvikt i.m..

l.v.-administrering:

Butorfanol: 0,1 mg butorfanol/kg kroppsvikt, dvs. 0,01 ml/kg kroppsvikt i.v..
Medetomidine: 0,04 mg/kg kroppsvikt i.v..

Ketamin: 1,25-2,5 mg/kg kroppsvikt i.v. (beroende pa vilket djup av anestesi som kravs).

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Den viktigaste foljden av 6verdosering ar andningsdepression. Detta kan upphédvas med naloxon.
Andra méjliga tecken pa 6verdosering hos hastar ar rastléshet/upphetsning, muskeltremor, ataxi,
hypersalivation, minskad rorlighet i mag-tarmkanalen och kramper. Hos katter &r de viktigaste tecknen
pa 6verdosering stord koordination, salivutsondring och lindriga kramper. For att upphéva effekten av
kombinationer kan atipamezol anvéndas, utom nér en kombination av butorfanol, medetomidin och
ketamin har anvénts intramuskulart for att framkalla anestesi hos hunden. | detta fall ska atipamezol
inte anvandas. Se " Administreringsvagar och dosering " for detaljerad information om doser.



3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

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

4. FARMAKOLOGISK UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN0O2AF01
4.2 Farmakodynamik

Butorfanoltartrat &r ett centralt verkande smértstillande medel. Dess verkan ar agonist-antagonist vid
opiatreceptorerna i centrala nervsystemet; agonist vid kappa (k)-opioidreceptorns subtyp och antagonist
vid mu (u)-receptorns subtyp. Kappa (k)-receptorerna styr analgesi, sedering utan depression av hjart-
lungsystemet och kroppstemperaturen, medan mu (p)-receptorerna styr supraspinal analgesi, sedering
och depression av hjart-lungsystemet och kroppstemperaturen. Agonistkomponenten i
butorfanolaktiviteten &r tio ganger mer potent an antagonistkomponenten.

Smartlindringens borjan och varaktighet:

Analgesi upptrader i allménhet inom 15 minuter efter administrering till hast (DK/V/0124/001/DC),
hund och katt. Efter en intravends engangsdos till hast varar analgesin vanligen i 15-60 minuter. Hos
hund varar det i 15-30 minuter efter en enda intravends administrering. Hos katter med visceral smérta
har analgetisk effekt pavisats i 15 minuter upp till 6 timmar efter administrering av butorfanol. Hos
katter med somatisk smarta har varaktigheten av analgesin varit betydligt kortare.

4.3 Farmakokinetik

Hos hést har butorfanol ett hogt clearance (i genomsnitt 1,3 I/h.kg) efter intravends administrering.
Den har en kort terminal halveringstid (medelvéarde < 1 timme), vilket innebér att 97 % av en dos
elimineras efter intravenos administrering pa i genomsnitt mindre an 5 timmar.

Hos hund har butorfanol som administreras intramuskulart en hog clearance (cirka 3,5 I/h.kg). Den har
en kort terminal halveringstid (medelvérde < 2 timmar), vilket innebdr att 97 % av en dos elimineras
efter intramuskular administrering pa i genomsnitt mindre an 10 timmar. Farmakokinetiken vid
upprepad dosering och farmakokinetiken efter intravends administrering har inte studerats.

Hos katt har butorfanol som administreras subkutant lag clearance (< 1,32 I/h.kg). Den har en relativt
Iang terminal halveringstid (cirka 6 timmar), vilket innebér att 97 % av dosen elimineras inom cirka
30 timmar. Farmakokinetiken vid upprepad dosering har inte studerats. Butorfanol metaboliseras i stor
utstrackning i levern och utséndras i urinen. Distributionsvolymen é&r stor, vilket tyder pa en bred
distribution till vavnader.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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



5.2 Hallbarhetstid

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 30 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdosinjektionsflaska av typ I, i barnstensfargat glas, med proppar av klorbutylgummi, sékrade med
ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 10 ml.
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska pa 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65503

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-08-18

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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