SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS
Alvegesic vet. 10 mg/ml
Stungulyf, lausn fyrir hross, hunda og ketti.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
1 ml stungulyfslausnar inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Butorfanol 10,00 mg
(jafngildir af batorfanol tartrati 14,58 mg)

Hjalparefni: Benzeténium klorid 0,10 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hross, hundar, Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hross

Sem verkjastillandi lyf:

Til ad draga ar midlungs miklum eda miklum kvidverk (dregur Ur kvidverk i tengslum vid hrossasott i

meltingarvegi).

Sem roandi lyf:
Sem roéandi lyf i kjolfar lyfjagjafar tiltekinna alfa-2-blokka (detémidin, romifidin).

Hundar
Sem verkjastillandi lyf:
Til ad draga ar midlungs miklum idraverk.

Sem roéandi lyf:
Sem réandi lyf samhlioa tilteknum alfa-2-blokkum (medetémidin).

Sem lyfjaforgjof fyrir svaefingu (pre-anaesthetic):
Til forsvaefingar sem stakt lyf og samhlida acepromazini.

Sem svafingarlyf:
Til svaefingar samhlida medetémidini og ketamini.



Kettir

Sem verkjastillandi lyf til ad draga ar midlungs miklum verk:

Til verkjastillingar fyrir adgerd samhlida acepromazini/ketamini eda xylazini/ketamini.
Til verkjastillingar i kjoIfar minnihattar skurdadgerda.

Sem réandi lyf:
Sem roandi lyf samtimis tilteknum alfa-2-blokkum (medetémidin).

Sem svafingarlyf:
Til svaefingar samtimis medetdmidini og ketamini.

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

Gefid ekki dyrum med alvarlega bilun i lifur eda nyrum.
EKkKi skal nota butorfanél ef um er ad raeda heilaskada eda lifreenar meinsemdir i heila og dyr med
teppusjukdém i dndunarfaerum, hjartabilun eda krampasjiukdoma.

Hross

Batorfanol/Detomidin-hydrokldrio samtimis:

Gefid ekki fylfullum hryssum. Gefid ekki hrossum med hjartslattartruflanir eda heegslatt.
Samtimis notkun dregur Ur hreyfanleika i meltingarvegi og ber pvi ad fordast ef um er ad reeda
hrossasétt i tengslum vid innkylingu (impaction).

par sem lyfid hefur hugsanlega balandi ahrif & dndunarfeeri ma ekki nota pad handa hrossum med
lungnapembu.

Butorfanol/Romifidin samtimis:
Pessa blondu eetti ekki ad nota & sidasta manudi medgongu.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Butorfandl er @tlad til notkunar pegar porf er & skammri verkjastillingu (hross, hundar) eda skammri
til midlungs langri verkjastillingu (kettir).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi pessa lyfs hja ungum hvolpum og foléldum.
Notkun lyfsins hja pessum hopum etti ad byggjast 4 dhaettu/arangursgreiningu viokomandi
dyraleeknis.

Ekki verdur vart vid mikil réandi ahrif hja kdttum pegar batorfan6l er notad eitt sér.

Einstaklingsbundin svorun vid butorfandli getur verid breytileg hja kéttum.
Ef naegileg verkjastilling naest ekki skal nota annad verkjalyf.

Aukning skammta eykur ekki styrk eda lengd tileetladra &hrifa hja kdttum.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Adur en énnur lyf eru notud samtimis pessu lyfi skal athuga frabendingar og varnarord sem fram koma
i samantekt & eiginleikum lyfs eda upplysingasedlum fyrir pau Iyf.

par sem batorfandl virkar sem hostalyf getur pad valdid uppséfnun slims i éndunarvegi.

Pess vegna skal adeins nota butorfandl samkveemt ahaettu-avinningsmati viokomandi dyralaeknis ef um er
ad raeda dyr med éndunarsjukdéma sem tengjast aukinni slimmyndun eda dyr sem eru medhdndlud med
slimlosandi lyfjum.



Vardandi samhlida notkun annarra lyfja sem sleeva midtaugakerfid, sja kafla 4.8.
Vardandi samtimis notkun batorfandls og alfa-2-blokka , sj kafla 4.8.

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

Hross

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

Hundar
- pegar lyfid er gefid sem inndaling i blaaed skal ekki gefa pad sem staka inndzlingu (bolus).

Kettir
- Radlagt er ad nota annad hvort insalinsprautur eda 1 ml kvardadar sprautur.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Geeta skal varudar til ad fordast ad pessu 6fluga lyfi sé sprautad i pann sem gefur lyfid eda adra fyrir
slysni.

Algengustu aukaverkanirnar af batorfanoli hja ménnum eru svefnhéfgi, svitamyndun, 6gledi, svimi og
sundl og peer geta komid fram ef einstaklingur hefur sprautad lyfinu i sjalfan sig fyrir slysni. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbuldir dyralyfsins.

Fordist akstur.

Hagt er ad nota 6pdidablokka til ad vega upp 4 méti ahrifunum.
Tafarlaust skal pvo burt lyf sem slettist 4 hud og i augu.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stadbundinn verkur i tengslum vid inndelingu i vodva.

Vart getur ordid vio réandi ahrif hja medhdndludum dyrum.

Hross

- Algengasta aukaverkunin er veaegt slingur sem getur varad i 3 til 10 minuatur. Aukin hreyfivirkni
og slingur af véldum butorfandls vardi i 1 — 2 klst. i sumum tilvikum.

- Eirdarleysi, skjalfti og réandi ahrif og eirdarleysi i kjolfario kom fram hja sumum hrossum.

- Veegt til alvarlegt slingur getur komid fram vid samtimis notkun detomidins en Kliniskar
rannsoknir hafa synt fram & ad dliklegt er ad hross fai lost. VVenjulegar vartdarradstafanir skulu
gerdar til ad koma i veg fyrir ad hrossin skadi sig.

- Mild réandi &hrif geta komid fram hja u.p.b. 15% hrossa i kjélfar gjafar batorfandls eins sér.

- Stok inndeeling i blaeed sem nemur hdmarks tilgreindum skammti (0,1 mg/kg likamspyngdar)
getur valdid 6rvandi ahrifum & hreyfigetu (6rvun) hja kliniskt edlilegum hrossum.

- Butorfanol getur einnig haft aukaverkanir & hreyfivirkni meltingarfaera hja edlilegum hrossum
po flutningstimi um meltingarfeeri styttist ekki. Pessi &hrif eru skammtatengd og yfirleitt
minnihattar og skammvinn.

- Beling a hjarta og lungum getur komid fram.

Hundar

- Ondunar- og hjartabaling (kemur fram sem minnkud éndunartidni, préun hradtakts og
minnkadur hlébilsprystingur) kann ad koma fram. Vagi belingarinnar er skammtahad. Ef
ondunarbaling kemur fram méa nota naloxén sem métlyf.



Midlungs mikil eda mikil hjarta- og lungnabaling getur komid fram ef batorfandl er gefid hratt
med inndelingu i blazd.

- Veeg roandi ahrif geta komid fram.

Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um skammvinnt slingur, minnkada matarlyst og nidurgang.
Dregid getur ar hreyfivirkni i meltingarfaerum.

- pegar butorfandl er notad sem lyfjaforgjof fyrir sveefingu verndar notkun andkolinvirkra lyfja &
bord vid atropin hjartad fyrir hugsanlegum heagsleetti af voldum 6pioida.

Kettir:

- Liklegt er ad vart verdi vid ljésopsvikkun.

- Va&g réandi ahrif eda veeg 6rdaskeid 6dru hvoru hafa einnig komid fram.

- Vart getur ordid vid éndunarbelingu. Ef 6ndunarbaling kemur fram méa nota naloxén sem
motlyf.

- Lyfjagjof med batorfandli getur leitt til vanlidunar.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 8 medgdngu og vid mjélkurgjof.
Ekki er malt med notkun batorfanéls & medgdngu og vid mjdlkurgjof.

Hvad vardar notkun lyfsins 4samt alfa-2-blokkum, sja kafla 4.3 Frabendingar.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sja kafla 4.5.

Butorfandl skal nota med varid samtimis 6drum réandi lyfjum eda verkjastillandi lyfjum.

Draga skal ar skdmmtum af baedi batorfandli og alpha-6rvum & videigandi hatt til ad koma i veg fyrir

hugsanlegar samvirkandi aukaverkanir.

Notkun batorfandls getur haft ahrif & sidari lyfjagjof verkjastillandi efna, t.d. getur verid porf & harri
skémmtum af verkjastillandi dpididalyfjum sem eru hreinir érvar svo sem morfini og oxymorfoni.

Vegna blokkandi ahrifa a p-6pididavidtaka 6piumefnis (opiate p-opioid receptor) upphefur batorfandl
hugsanlega verkjastillandi ahrif hja dyrum sem pegar hafa fengid hreina p-6piéidadrva.

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

Syna skal adgat vid samtimis notkun butorfandls og alfa-2-blokka hja dyrum med hjarta- og
&dasjukdoma. lhuga skal samhlida notkun andkélinvirkra lyfja, t.d. atropins.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hross: Til notkunar i bl&aed.
Hundar og kettir:  Til notkunar i blaaed, vodva og undir ho.

Hross
Sem verkjastillandi lyf:
Verkjastillandi ahrif koma fram innan 15 minGtna eftir inndaelingu og endast u.p.b. 2 Kkist.

ikomuleid | Skammtur Skammtur Alvegesic Athugasemd
butorfandls vet. 10 mg/ml
mg/kg likamspyngdar | ml/kg likamspyngdar
\V4 0,10 0,01 ml Endurtaka ma skammt eftir 3-4 Kklst.
Medferd skal ekki vera lengri en 48 Kist.




Sem réandi lyf (til notkunar i bldaed) vio notkun samhlida éorum lyfjum:

Réandi lyf gefid samtimis | Skammtur af Skammtur 1V Skammtur
lyfi sem er gefid samtimis i blaed | butorfandls i blaed Alvegesic vet. 10 mg/ml

(gefid 5 mindtum & undan
Alvegesic vet. 10mg/ml mg/kg likamspyngdar mg/kg likamspyngdar | mil/kg likamspyngdar
stungulyfi, lausn)
Detémidinhydrokléria* 0,012 0,025 0,25 ml /100 kg Ip
Romfidin 0,04-0,12 0,02 0,20 ml /100 kg Ip

* Klinisk reynsla hefur synt fram & ad heildarskammtahlutfdll sem nema 5 mg af detémidinhydrékloéridi og 10 mg af

bltorfandli valda arangursrikum og 6ruggum réandi ahrifum hja hrossum sem eru pyngri en 200 kg.

Hundar
Sem verkjastillandi lyf:
Verkjastillandi dhrif koma fram innan 15 minatna eftir inndeelingu.

ikomuleid | Skammtur Skammtur Athugasemd
batorfandls Alvegesic vet. 10 mg/ml
mg/kg likamspyngdar | ml/kg likamspyngdar
v, 0,20-0,30 0,02-0,03 mi Fordist hrada inndzlingu i blaxd. Sja kafla 4.6.
IM eda Gefid 15 mindtum adur en svafingu lykur til ad veita
SC verkjastillingu pegar dyrid er ad jafna sig.
Endurtakid skammtinn eftir pérfum.

Sem réandi lyf vid notkun samtimis 6drum lyfjum:

ikomuleid | Skammtur Skammtur Skammtur Athugasemd
batorfandls Alvegesic vet. medetémidin-
10 mg/ml hydréklérios
mg/kg likamspyngdar | mil/kg mg/kg likamspyngdar
likamspyngdar
IM eda 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Bidid i 20 minGtur til ad fa fram
v (fer eftir hversu mikilla | djapleg réandi &hrif &dur en
réandi &hrifa er porf) adgerd er hafin.

Notkun sem lyfjaforgjof/forsveefingarlyf:
1. pegar Alvegesic vet. 10 mg/ml stungulyf, lausn er notad sem eitt og sér

Skammtur butorfandls Skammtur ikomuleid Timasetning lyfjagjafar
mg/kg likamspyngdar Alvegesic vet. 10 mg/ml
ml/kg likamspyngdar
0,1-0,20 0,01-0,02 ml IV, IM eda SC 15 minatum fyrir seinni lyfjagjafar

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

Skammtur butorfandls Skammtur ikomuleid | Timasetning lyfjagjafar
mg/kg likamspyngdar Alvegesic vet. 10
mg/ml
ml/kg likamspyngdar
0,10* 0,01 ml* IV eda IM | Bidid minnst 20 minatur adur en handa er hafist en
timinn & milli lyfjaforgjafar og seinni lyfjagjafar er
sveigjanlegur & bilinu 20-120 mindtur

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



Sem verkjastillandi lyf samtimis medetémidini & ketamini:

ikomuleid | Skammtur Skammtur Alvegesic Skammtur Skammtur Athugasemdir
batorfandls vet. 10 mg/ml medetdmidins ketamins
mg/kg ml/kg likamspyngdar mg/kg mg/kg
likamspyngdar likamspyngdar likamspyngdar
IM 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* Ekki er meelt med
bakfeerslu med
atipamezdli

* Ketamin skal gefa 15 minatum eftir lyfjagjof batorfandls/medetémidins bléndu i vodva.

[ kjolfar samtimis lyfjagjafar Alvegesic vet. 10 mg/ml stungulyfs, lausnar/medetomidins i vodva,
liggur dyrid fyrir i u.p.b. 6 minatur og vart verdur vid vontun a vidbragdssvorun fota i u.p.b.

14 minutur. T kjoIfar lyfjagjafar med ketamini verdur vidbragdssvorun fota yfirleitt edlileg a ny eftir
u.p.b. 53 minatur, dyrid sest svo upp med feetur undir kvid (sternal recumbency) u.p.b. 35 minidtum
sidar og stendur upp u.p.b. 36 minatum eftir pad.

Kettir
Sem verkjastillandi lyf:
Fyrir adgerd:
ikomuleid | Skammtur Skammtur Athugasemd
batorfandls Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg likamspyngdar | ml/kg
likamspyngdar
IM eda 0,4 0,04 ml Gefid 15-30 minatum fyrir lyfjagjof svafingarlyfja i blaaed.
SsC Gefid 5 minatum fyrir gjof svaefingarlyfja i vodva, s.s.
bléndur acepromazins/ketamins eda xylazins/ketamins i
vidva.

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

Eftir adgerd:
komuleid Skammtur Skammtur Athugasemd
batorfandls Alvegesic
vet. 10 mg/ml
mg/kg likamspyngdar | mil/kg
likamspyngdar
SC eda 0,4 0,04 ml Gefid 15 minitum adur en dyrid byrjar ad jafna sig.
IM
v 0,1 0,01 ml Gefid 15 minGtum &dur en dyrid byrjar ad jafna sig.

Sem réandi lyf fyrir notkun samtimis 6drum lyfjum:

ikomuleid | Skammtur Skammtur Skammtur Athugasemd
butorfandls Alvegesic vet. medetoémidin-
10 mg/ml hydrdklérios
mg/kg likamspyngdar ml/kg likamspyngdar mg/kg likamspyngdar
IM eda 0,4 0,04 ml 0,05 Notid stadbundna
SC iferdarsveefingu vid sarasaum




Sem svafingarlyf samtimis medetémidini & ketamini:

ikomuleid | Skammtur Skammtur Skammtur Skammtur Athugasemdir
batorfandls Alvegesic medetdmidins ketamins
vet. 10 mg/ml
mg/kg ml/kg mg/kg mg/kg
likamspyngdar likamspyngdar | likamspyngdar likamspyngdar
IM 0,40 0,04 mi 0,08 5,0 Dyrid leggst fyrir innan 2-3
minGtna og vidbragdssvérun
féta bregst innan 3 mindtna eftir
inndzlingu.
Bakfeersla med atipamezoli
veldur pvi ad vidbragdssvorun
fota verdur edlileg & 2 minGtum,
dyrio sest upp med feetur undir
kvid eftir 6 minGtum sidar og
stendur & feetur 31 minutu eftir
pad.
\V4 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Bakfeersla med atipamezdli
(fer eftir pvi veldur pvi ad vidbragdssvorun
hversu mikillar | féta verdur edlileg & 4 mindtum,
svefingar er dyrid sest upp med feetur undir
porf) kvid eftir 7 mindtum sidar og
stendur & feetur 18 mindtum
eftir pad.

* Ketamin skal gefa 15 minGtum eftir lyfjagjof btorfandls/medetémidins bléndu i vodva.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Helstu ahrif ofskdmmtunar eru éndunarbzling. betta er afturkraeft med hjalp naloxons.

Nota ma atipamezol til ad umsnia ahrifum lyfjagjafar med detémidin/medetémid bléndu nema
batorfandl, medetdmidin og ketamin hafi verid gefid samtimis i vodva til svaefingar hja hundum.
I sliku tilviki méa ekki nota atipamezol. Sja kafla 4.9. Onnur hugsanleg merki um ofskémmtun hja
hrossum eru medal annars eirdarleysi/asingur, vodvaskjalfti, slingur, 6edlilega mikil
munnvatnsmyndun, minnkud hreyfivirkni i meltingarvegi og krampar (seizures).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Hross:

Kjot og innmatur:

Mijolk:

Null dagar
NUll klukkustundir

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Opi6idaverkjalyf, morfinafleidur
ATCvet flokkur: QNO2AF01

5.1 Lyfhrif

Butorfandl er 6rvandi/blokkandi (agonist-antagonist) 6pioidalyf med edlislega 6rvandi virkni 4 k-

sz

sz

sz

Opiodidavidtakann og blokkandi virkni 4 p-Opididavidtakann. Virkni innleegra og Utleegra 6pidida er

fyrir tilstilli bindingar i 6pididaviotokum heila, maenu og umhverfi pessara liffera.
Virkjun Opididavidtaka tengist breytingum & jonaleidni og milliverkun G-prétina og leidir til hdmlunar
verkjaboda.

5.2 Lyfjahvorf

I kjoIfar lyfjagjafar utan meltingarvegar (parental administration) er frasog lyfsins hratt og nanast
algjort og hdmarksgildum i sermi er nad eftir 0,5-1,5 kist. bad hefur mikid syndardreifingarrimmal
(apparent volume of distribution) (V4> 1I/kg) og dreifist almennt i dyrinu.



Umbrot butorfandls i lifur eru mikil. Umbrotsefnin (hydroxyybutorfandl og norbdtorfandl) virdast ekki
hafa neina lyfjafraedilega virkni. Pegar um kliniskt marktaeka skerdingu a lifrarstarfsemi er ad reeda
skal pvi draga Ur skammti batorfandls og/eda auka skammtabilid.

Brotthvarf 6breytts lyfs Ur plasma gengur hratt fyrir sig hja dyrum. Lyfid skilst ad mestu leyti Ut um
nyru. Adeins 10-14% af batorfandli sem gefid er utan meltingarvegar skilst Gt med galli.

6. LYFJAGERDARFRZEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzetoniumklorio

Sitrénusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbdadum: 4 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Ma ekki geyma i keeli og ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Pappakassi med einu 10 ml hettuglasi dr gleri (gerd 11) med bromébutyl gdmmitappa og alloki.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
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TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



