FYLGISEDILL

1.  Heiti dyralyfs

Alvegesic vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hesta, hunda og ketti.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Butorfandl: 10 mg
(jafngildir batorfandl tartrati 14,58 mg)

Hjéalparefni:
Benzetoniumklorid 0,10 mg

Teer, litlaus lausn.

g Markdyrategundir

Hestar, hundar, kettir.

4, Abendingar fyrir notkun

HESTAR

Sem verkjastillandi lyf: Til ad draga r midlungi miklum eda miklum kvidverk (dregur ar
kvidverk i tengslum vid hrossasott i meltingarvegi).

Sem réandi lyf: Sem réandi lyf eftir gjof tiltekinna alfa-2-adrenvidtakadrva(detomidin,
romifidin).

HUNDAR

Sem verkjastillandi lyf: Til ad draga Gr midlungi miklum idraverk.

Sem réandi lyf: Sem réandi lyf samhlida tilteknum alfa-2-adrenvidtakadrvum (medetomidin).
Sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu: Til forsveefingar eitt sér eda samhlida acepromazini.

Sem svefingarlyf: Til svefingar samhlida medetémidini og ketamini.

KETTIR

Sem verkjastillandi Iyf til ad draga Gr midlungs miklum verk: Til verkjastillingar fyrir adgerd samhlida
acepromazini/ketamini eda xylazini/ketamini._Til verkjastillingar i kjoIfar minnihattar skurdadgerda.
Sem réandi lyf: Sem réandi lyf samhlida tilteknum alfa-2-adrenvidtakadrvum (medetomidin).
Sem svafingarlyf: Til svafingar samhlida medetomidini og ketamini.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med alvarlega lifrar- eda nyrnakvilla.

Ekki skal nota batorfanél ef um er ad reeda dyr med vefraenar heilaskemmdir (organic brain lesions)
eda dyr med teppusjukdom i dndunarfeerum, hjartabilun eda krampasjukdéma.



HESTAR:

Samhlidanotkun butorfandls/detémidinhydroklérids:

Gefid ekki fylfullum hryssum.

Gefid ekki hrossum med hjartslattartruflanir eda haegslatt (haeegan hjartslatt).

Samhlidanotkun dregur Ur hreyfanleika i meltingarvegi og ber pvi ad fordast ef um er ad reeda
hrossasott i tengslum vid saurteppu (impaction).

par sem lyfid hefur hugsanlega baelandi ahrif & 6ndunarfaeri ma ekki nota dyralyfid handa hrossum
med lungnapembu.

Samhlidanotkun butorfandls/rémifidins:
Pessa blondu atti ekki ad nota & sidasta manudi medgdngu.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Butorfanol er @tlad til notkunar pegar porf er & skammvinnri verkjastillingu (hestar, hundar) eda
skammvinnri til midlungi langri verkjastillingu (kettir).
EKKi verdur vart vid mikil réandi ahrif hja kéttum pegar butorfandl er notad eitt sér.

Einstaklingsbundin svorun vid batorfandli getur verid breytileg hja kottum. Ef nagileg verkjastilling
neest ekki skal nota annad verkjalyf.

Aukning skammta eykur ekki styrk eda lengd tileetladra ahrifa hja kéttum.

Adur en énnur lyf eru notud samtimis pessu lyfi skal athuga frabendingar og varnadarord sem fram
koma i samantekt & eiginleikum lyfs eda 6drum upplysingum um pau lyf,

par sem butorfan6l virkar sem héstastillandi lyf getur pad valdid uppsdfnun slims i 6ndunarvegi.
Pess vegna skal adeins nota butorfandl samkvaemt ahaettu-avinningsmati viokomandi
dyralaeknis ef um er ad reeda dyr med dndunarsjukddéma sem tengjast aukinni slimmyndun eda
dyr sem eru medhondlud med slimlosandi lyfjum.

Vardandi samhlida notkun annarra lyfja sem sleeva midtaugakerfio, sja kaflann Milliverkanir vid 6nnur
lyf og adrar milliverkanir.

Sérstaka adgat skal syna pegar lyfid er gefid dyrum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyratequndum:

FYRIR ALLAR MARKDYRATEGUNDIR

Ekki hefur verid synt fram & ad 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa hvolpum, kettlingum eda fol6ldum.
Notkun dyralyfsins hja pessum hopum etti ad byggjast a aheettu/arangursgreiningu viokomandi
dyralaeknis.

Hestar:

- Notkun radlagdra skammta af lyfinu getur leitt til skammvinns slingurs og/eda &sings. bvi ber
ad huga vel ad stadsetningu medferdar til ad koma i veg fyrir meidsli & sjuku dyri og folki pegar
hross eru medhondlud.

Hundar:

- pegar lyfid er gefid sem inndeling i blaaed skal gefa pad med hagri inndalingu. Ekki ma gefa
pad sem staka inndezlingu (bolus). Minnka verdur skammta um 25-50% hj& hundum med
MDR1 stokkbreytingu.



Kettir:
- Pegar lyfio er gefid sem inndaling i blaed skal gefa pad med heegri inndeelingu. Radlagt er ad
nota annad hvort insulinsprautur eda 1 ml kvardadar sprautur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Batorfandl hefur dpididavirkni. Gaeta skal varudar til ad fordast ad pessu 6fluga lyfi sé sprautad i pann
sem gefur lyfid eda adra fyrir slysni. Algengustu aukaverkanir af batorfandli hja ménnum eru
svefnhofgi, svitamyndun, 6gledi, sundl og svimi og paer geta komid fram ef einstaklingur
hefur sprautad lyfinu i sjalfan sig fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

EKKI MA AKA. Hegt er ad nota 6p6idablokka til ad vega upp & moéti ahrifunum. Tafarlaust skal pvo
burt lyf sem slettist &4 hid eda i augu.

Hagt er ad nota 6pdidablokka (t.d. naloxdn) sem moteitur.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins vid notkun hja markdyrategundunum & medgéngu og
vid mjolkurgjof. EkKi er meelt med notkun & medgongu og vid mjolkurgjof.

Hvad vardar notkun dyralyfsins asamt alfa-2-adrenvidtakadrvum (sja kaflann Frabendingar).

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Geeta skal varudar vid notkun batorfandls samhlida 6drum roandi eda verkjastillandi lyfjum.
Draga skal ar skdmmtum af baedi butorfandli og alpha-vidtakadrvum & videigandi hatt til ad
koma i veg fyrir hugsanleg samlegdarahrif.

Notkun batorfanéls getur haft ahrif & sidari gjof annarra verkjastillandi lyfja, t.d. getur verid porf
fyrir steerri skammta af verkjastillandi 6piéidalyfjum sem eru hreinir érvar, svo sem morfini
0g oxymorfoni.

Vegna hamlandi ahrifa & p-Opididavidtaka upphefur butorfandl hugsanlega verkjastillandi ahrif
hja dyrum sem pegar hafa fengid hreina p-6pioidadrva.

Buist er vid ad notkun annarra lyfja sem slaeva midtaugakerfid auki ahrif batorfandls og pvi skal syna
adgat vid notkun slikra lyfja. Nota skal minni skammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida.

Syna skal adgat vid samtimis notkun butorfandls og alfa-2-adrenvidtakadrva hja dyrum med hjarta- og
&0asjukdoma. lhuga skal samhlida notkun andkélinvirkra lyfja, t.d. atrépins.

Ofskémmtun:

Helstu ahrif ofskdmmtunar eru éndunarbzling. Heegt er ad snda henni vid med opididablokka
(t.d.naloxoni). Nota ma atipamezdl til ad snla vid ahrifum gjafar detomidin/medetémid blondu, nema
ef batorfandl, medetémidin og ketamin hafi verid gefin samtimis i vddva til svafingar hja hundum. |
sliku tilviki ma ekki nota atipamezdl (sja kafla 8 Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir
og adferd vid lyfjagjof). Onnur hugsanleg merki um ofskommtun hja hestum eru medal annars
eirdarleysi/aesingur, vodvaskjalfti, slingur, 6edlilega mikil munnvatnsmyndun, minnkud
hreyfivirkni i meltingarvegi og krampar (seizures).

Hja kottum eru helstu merki um ofskémmtun 6samhefing, slef og veegir krampar.
Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
veriod gerdar.




7. Aukaverkanir

Hestar:

Mjdg algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Slingur*?, slaeving®

Tioni ekki pekkt
(ekKi haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi
gbgnum):

Oroleiki*, eirdarleysi
Hjartabeeling
Meltingarfaerakvilli®
Skjalfti
Ondunarbeling

Lveaegt, getur varad i 3 til 10 mindGtur, i 1-2 klukkustundir  sumum tilvikum.
2 Veegt til alvarlegt, getur komid fram vid samhlida notkun detémidins, en kliniskar rannsoknir hafa
synt ad 6liklegt er ad hross fai lost. Venjulegar vartdarradstafanir skulu gerdar til ad koma i veg fyrir

ao hrossin skadi sig.
8 Getur komid fram hja u.p.b. 15% hesta

4 Orvandi ahrif & hreyfigetu eftir inndaelingu i blazd sem nemur hamarks radlogdum skammti

(0,1 mg/kg likamspyngdar)

5 Flutningstimi um meltingarfeeri styttist ekki. bessi ahrif eru skammtatengd og yfirleitt

minnihattar og skammvinn.

Hundar:

Mjdg sjaldgeefar
(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

Nidurgangur
Slingur (skortur & samhafingu)*
Lystarleysi

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi
gdgnum):

Verkur & stungustad?®
Hjartabeeling®*
Meltingarfaerakvilli®
Sleeving®
Ondunarbeling®*

! Timabundin klinisk ummerki.
2 Stadbundinn verkur eftir inndzlingu i vodva.

$ Heegtaktur (haegur hjartslattur) og minnkadur hlébilsprystingur geta komid fram, birtist sem
minnkud ondunartioni. Alvarleiki og umfang balingarinnar eru skammtah&d. Nota ma

naloxon sem moteitur.

4 Midlungs alvarleg eda alvarleg hjarta- og lungnabaling getur komid fram ef lyfid er gefid hratt med

inndaelingu i blaaed.
5 Minnkadur hreyfanleiki i meltingarvegi.
®Veegt

Kettir:

Mjdg sjaldgaefar
(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

Nidurgangur
Slingur (skortur & samhafingu)
Lystarleysi

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi
gégnum):

Verkur & stungustad*
AEsingur?

Ljésopsvikkun, slaving?
Ondunarbeling®
Vanlidan

1 Stadbundinn verkur eftir inndaelingu i védva.
2Veegt
$ Nota ma naloxén sem moéteitur




Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda, www.lyfjastofhun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Hestar: Til notkunar i blaad (i.v.).
Hundar og kettir:  Til notkunar i blaad (i.v.), i vodva (i.m.) og undir hid (s.c.).
Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og heagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

HESTAR
Til verkjastillingar:
Verkjastillandi &hrif koma fram innan 15 minatna eftir inndalingu og endast u.p.b. 2 Kist.

ikomuleid | Skammtur af butorfanoli | Skammtur af | Athugasemd
mg/kg likamspyngdar Alvegesic vet.
10 mg/ml

ml/kg likams-

pyngdar

iv. 0,10 0,01 mi Endurtaka ma skammt eftir 3-4 kist.
Meoferd skal ekki vera lengri en 48 Kist.

Sem réandi Iyf (til notkunar i blaed) vid notkun samhlida 6drum lyfjum:

Réandi lyf gefio samtimis | Skammtur af lyfi | Skammtur af i.v. skammtur af Alvegesic
sem er gefid batorfandli i vet. 10 mg/ml
(gefid 5 minGtum & undan | samtimis i blaed | blaed
Alvegesic vet. 10 mg/ml ml/100 kg likamspyngdar
stungulyfi) mg/kg mg/kg
likamspyngdar likamspyngdar
Detémidinhydroklério* 0,012 0,025 0,25 ml/100 kg likamspyngdar
Romfidin 0,04-0,12 0,02 0,20 ml/100 kg likamspyngdar

* Klinisk reynsla hefur synt fram a ad heildarskammtar sem nema 5 mg af detomidinhydr6kloridi og
10 mg af batorfandli valda arangursrikum og 6ruggum réandi ahrifum hja hrossum sem eru pyngri en
200 Kkg.

HUNDAR
Til verkjastillingar:
Verkjastillandi hrif koma fram innan 15 mindtna eftir inndalingu.

ikomuleid | Skammtur af batorfandli | Skammtur af | Athugasemd
mg/kg likamspyngdar Alvegesic vet.

10 mg/ml

ml/kg likams-

pyngdar
i.v., 0,20-0,30 0,02-0,03 mi Fordist hrada inndaelingu i blaad (sja
i.m. eda Sérstok varnadarord). Gefido 15 minGtum
s.C. aour en sveefingu lykur til ad veita

verkjastillingu pegar dyrid er ad jafna sig.
Endurtakid skammtinn eftir porfum.



http://www.lyfjastofnun.is/

Sem réandi lyf vid notkun samtimis 6drum Ilyfjum:

mikilla réandi &hrifa

ikomuleid | Skammtur af Skammtur af Skammtur af Athugasemd
batorfandli Alvegesic vet. medetémidin
mg/kg 10 mg/ml hydrokléridi
likamspyngdar ml/kg likams- mg/kg likamspyngdar
pyngdar
i.m. eda 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Bidid i 20 mindtur til
iv. (fer eftir pvi hversu ao réandi ahrif verdi

er porf)

mikil &dur en adgerd
er hafin.

Notkun sem lyfjaforgjof/forsveefingarlyf:

1. pegar Alvegesic vet. 10 mg/ml stunqulyf, er notad eitt sér

Skammtur af Skammtur af ikomuleid Timasetning lyfjagjafar
batorfandli Alvegesic vet.
kg likamspyngdar 10 mg/ml
ml/kg likams-
pyngdar
0,1-0,20 0,01-0,02 mi i.v., i.m.eda | 15 minatum fyrir innleidslu
s.C.

2. pegar Alvegesic vet. 10 mg/ml stunqulyf er notad dsamt 0,02 ma/kq af aceprémazini

Skammtur af Skammtur af ikomuleid Timasetning lyfjagjafar

batorfandli Alvegesic vet.

mg/kg 10 mg/ml

likamspyngdar ml/kg likamspyngdar

0,10* 0,01 miI* i.v.edai.m. | Bidid minnst 20 minGtur &dur en hafist

er handa, en timi milli lyfjaforgjafar
og innleidslu parf ad vera a bilinu 20-
120 minGtur

*  Auka ma skammtinn i 0,2 mg/kg (jafngildir 0,02 ml/kg) ef dyrid finnur pegar fyrir verkjum adur
en adgerd hefst eda ef porf er & meiri verkjastillingu medan & adgerd stendur .

Til verkjastillingar samhlida medetémidini og ketamini:

ikomu | Skammtur | Skammtur af | Skammtur af Skammtur af | Athugasemd
leid af Alvegesic vet. | medetdmidini | ketamini
butorfanoli | 10 mg/ml mg/kg mg/kg
mg/kg ml/kg likams- | likamspyngdar | likamspyngdar
likamspyng | pyngdar
dar
i.m. 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* EkKi er maelt med pvi ad
snua ahrifum lyfsins vid
med atipamezoli

* * Gefa & ketamin 15 minGtum eftir gjof batorfanéls/medetémidins i vodva.

Eftir gjof dyralyfsins i védva asamt edetomidini leggst dyrid eftir u.p.b. 6 minatur og fotavidbragd
heettir eftir u.p.b. 14 minatur. Eftir gjof ketamins verdur fotavidbragd edlilegt a ny eftir u.p.b.

53 mindtur, dyrid sest svo upp med faetur undir kvid (sternal recumbency) 35 mindtum sidar og
stendur upp 36 minatum eftir pad.




KETTIR

Til verkjastillingar:

Fyrir adgerd

ikomuleid

Skammtur af

Skammtur af

Athugasemd

batorfandli Alvegesic vet.
ma/kg 10 mg/ml
likamspyngdar | ml/kg likamspyngdar
IMedaSC |04 0,04 ml Gefid 15-30 minatum fyrir gjof

sveefingarlyfja i blaaed.

Gefid 5 minatum fyrir gjof svefingarlyfja i
vdova, svo sem samhlida gjof af
acepromazin/ketamin eda xylazin/ketamin i
voova.

Forkliniskar likanarannséknir og vettvangstilraunir a kéttum syndu fram a ad verkjastillandi ahrifa
batorfandls tartrats verdur vart innan 20 minutna.

Eftir adgerd
ikomuleid | Skammtur af Skammtur af Athugasemd
batorfandli Alvegesic vet.
mg/kg 10 mg/mi
likamspyngdar | ml/kg likamspyngdar
s.c. eda 0,4 0,04 ml Gefid 15 minatum adur en dyrio byrjar ad
i.m. jafna sig.
iv. 0,1 0,01 ml Gefid 15 minatum adur en dyrid byrjar ad

jafna sig.

Sem réandi Iyf vid notkun samtimis 6drum lyfjum

ikomuleid | Skammtur af Skammtur af Skammtur af Athugasemd
batorfandli Alvegesic vet. medetémidin
mg/kg 10 mg/mi hydrékloridi
likamspyngdar | ml/kg likamspyngdar | mg/kg
likamspyngdar
i.m. eda 0,4 0,04 ml 0,05 Nota a staddeyfilyf
s.C. Vvid sarasaum




Sem sveafingarlyf vid notkun samtimis medetémidini og ketamini

Skammtur af
butorfanoli

ikomuleid

mg/kg
likamspyngdar

Skammtur af
Alvegesic vet.
10 mg/ml
ml/kg
likamspyngdar

Skammtur af
medetomidini

mg/kg
likamspyngdar

Skammtur af
ketamini

mg/kg
likamspyngdar

Athugasemdir

0,40

0,04 ml

0,08

5,0*

Dyrid leggst fyrir
innan 2-3 minatna og
fotavidbragd heettir
innan 3 minutna eftir
inndeelingu.
Vidsnlningur med
atipamezoli veldur pvi
ad fotavidbragd
verdur edlilegt any &
2 minatum, dyrid
sest upp med feetur
undir kvid

6 mindtum sidar og
stendur & feetur

31 minQtu eftir pad.

V. 0,10

0,01 ml

0,04

1,25-2,50

(fer eftir pvi
hversu mikillar
svafingar er

porf)

Vidsnlningur med
atipamezdli veldur pvi
ad fotavidbragd
verdur edlilegt a ny &
4 minatum, dyrid
sest upp med feetur
undir kvid

7 minatum sidar og
stendur & feetur

18 minatum eftir
pad.

* * Gefa 4 ketamin 15 minatum eftir gjof batorfan6ls/medetémidins i vodva.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hundar: begar lyfio er gefid sem inndeling i blded ma ekki sem staka inndzlingu (bolus).

10. Bidgtimi fyrir afurdanytingu

Hestar:
Kjot og innmatur: Nall dagar.
Mjolk: Nall klukkustundir.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja. Ma ekki geyma i keeli. M& ekki frjésa. Geymid hettuglasio i
ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.




Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnamer og pakkningastaerdir
1S/2/09/008/01

Pakkningasterair:

Pappaaskja med einu 10 ml hettuglasi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
17. mai 20224.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ao tilkynna grun um aukaverkanir:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgia

+32 (0) 14 67 20 51

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

