PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

ButorVet 10 mg/ml solucién inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Butorfanol 10 mg

(como tartrato)

(Equivalente a 14,58 mg de tartrato de butorfanol.)

Excipiente:
Cloruro de bencetonio 0,1 mg

Solucion transparente, incolora a casi incolora.

3. Especies de destino

Caballos, perros y gatos.

4, Indicaciones de uso
CABALLOS:

Como analgésico:
Alivio del dolor abdominal causado por cdlicos de origen gastrointestinal.

Como sedante (en combinacidn)

Para sedacion en combinacion con ciertos agonistas de los receptores a2-adrenérgicos (detomidina, romi-
fidina). Para medidas terapéuticas y diagndsticas como procedimientos quirdrgicos menores en el caballo
de pie.

PERROS:

Como analgésico
Alivio del dolor visceral de leve a moderado y del dolor de leve a moderado después de una cirugia de
tejidos blandos.

Como sedante (en combinacidn)
Para sedacion profunda en combinacion con medetomidina.

Como preanestésico
El uso preanestésico del medicamento veterinario ha dado como resultado una reduccion en la dosis de
induccion de los agentes anestésicos.

Como anestésico (en combinacion)
Como parte de la anestesia en combinacion con medetomidina y ketamina.




GATOS:

Como analgésico

Para aliviar el dolor posoperatorio moderado después de cirugias de tejidos blandos y procedimientos qui-
rargicos menores.

Como sedante (en combinacion)

Para sedacion profunda en combinacion con medetomidina.

Como anestésico (en combinacion)
Como parte de la anestesia en combinacion con medetomidina y ketamina.

5. Contraindicaciones

En todas las especies de destino.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en casos de disfuncion hepética o/y renal grave.

No usar en casos de lesion cerebral o lesiones cerebrales organicas, asi como en animales con enfermedad
respiratoria obstructiva, disfuncion cardiaca o condiciones espasticas.

CABALLOS

Combinacion de butorfanol/hidrocloruro de detomidina:

No usar en caballos con arritmia cardiaca o bradicardia preexistentes.

No usar en casos de colicos asociados a impactacion, ya que la combinacién provocara una reduccion de la
motilidad gastrointestinal.

No usar en caballos con enfisema debido a un posible efecto depresor sobre el sistema respiratorio.

Ver también la seccién 6.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
El butorfanol esté indicado para su uso en situaciones en las que se requiere una analgesia de corta duracién
(caballos, perros) o una analgesia de corta a media duracion (gatos).

La respuesta al butorfanol puede variar individualmente en los gatos. En caso de falta de un efecto analgé-
sico adecuado, se debe utilizar otro analgésico alternativo.

El aumento de la dosis puede no aumentar la intensidad o la duracién de la analgesia en los gatos.
Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Antes de utilizar cualquier combinacién consulte las contraindicaciones, tiempos de espera y advertencias
que aparecen en el RCP de los demas medicamentos veterinarios.

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en cachorros, gatitos y potros. Por lo tanto,
en estos animales el medicamento veterinario debe utilizarse Unicamente de acuerdo con la evaluacién
beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Debido a sus propiedades antitusivas, el butorfanol puede provocar una acumulacion de moco en el tracto
respiratorio (ver seccion 3.8). Por lo tanto, en animales con enfermedades respiratorias asociadas con una
mayor produccién de moco, el butorfanol debe utilizarse Gnicamente de acuerdo con la evaluacién benefi-
cio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.



Se debe realizar una auscultacion cardiaca de rutina antes de su uso en combinacion con agonistas de los
receptores adrenérgicos a2. La combinacion de butorfanol y agonistas de los receptores adrenérgicos a2
debe utilizarse con precaucion en animales con enfermedad cardiovascular. Se debe considerar el uso con-
currente de farmacos anticolinérgicos, p. ej. atropina.

La combinacién de butorfanol y un agonista de los receptores adrenérgicos a2 debe utilizarse con precau-
cion en animales con disfuncion de leve a moderada del higado o del rifion.

Se debe tener cuidado al administrar butorfanol a animales tratados concomitantemente con depresores del
sistema nervioso central.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El butorfanol tiene una actividad similar a la de los opioides. Los efectos adversos mas frecuentes del
butorfanol en humanos son somnolencia, sudoracion, nauseas, mareos y vértigo, que pueden producirse
tras una autoinyeccién accidental.

Se deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental con este potente medicamento veteri-
nario. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele una copia
del prospecto o la etiqueta. NO CONDUZCA, ya que puede producirse sedacion, mareos y confusion. Los
efectos pueden revertirse mediante la administracion de un antagonista opioide (p. €j., naloxona).

En caso de derrame accidental sobre la piel y los ojos debe lavarse inmediatamente con agua.

Gestacidn y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en
las especies de destino.

El uso de butorfanol no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Cuando se utiliza butorfanol en combinacion con sedantes especificos, como los agonistas adrenérgicos a2
(romifidina o detomidina en caballos, medetomidina en perros y gatos), se producen efectos sinérgicos que
requieren una reduccion de la dosis de butorfanol (ver seccion 3.9).

El butorfanol tiene propiedades antitusivas y no debe utilizarse en combinacion con un expectorante, ya
que esto puede provocar la acumulacién de moco en el tracto respiratorio.

El butorfanol tiene propiedades antagonistas hacia los receptores opidceos mu (i) y puede eliminar el efecto
analgésico de los agonistas opiaceos u puros (p. €j., morfina/oximorfina) en animales que ya han recibido
estos agentes.

Se espera que el uso concomitante de otros sedantes del sistema nervioso central potencie los efectos del
butorfanol, por lo que estos farmacos deben utilizarse con precaucion. Se debe administrar una dosis redu-
cida de butorfanol cuando se administren estos agentes simultaneamente.

Sobredosificacidn:

El principal sintoma de sobredosificacion es la depresion respiratoria, que puede revertirse con naloxona.
Otros signos posibles de sobredosis en caballos incluyen inquietud/excitabilidad, temblor muscular, ataxia,
hipersalivacion, disminucion de la motilidad gastrointestinal y convulsiones. En gatos, los principales sig-
nos de sobredosis son alteracion de la coordinacion, salivacion y convulsiones leves. Para revertir el efecto
de las combinaciones, se puede utilizar atipamezol, excepto cuando se haya utilizado una combinacion de
butorfanol, medetomidina y ketamina por via intramuscular para producir anestesia en el perro. En este
caso, no se debe utilizar atipamezol. Consulte “Posologia y vias de administracion” para obtener detalles
sobre las dosis.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.




Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos, perros, gatos:

Muy raros Dolor en el punto de inyeccion*

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Después de la inyeccion intramuscular

Caballos:
Muy frecuentes Ataxia?®
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
Frecuentes Sedacion (leve)*
(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):
Muy raros Trastorno del tracto digestivo®
(<1 animal por cada 10 000 animales | Estimulacion®
tratados, incluidos informes aislados): Depresion cardiaca’

! Después de la inyeccion intramuscular

2 Leve; puede persistir durante 3 a 10 minutos.

% Puede producirse ataxia de leve a grave en combinacién con detomidina, pero los estudios clinicos han
demostrado que es poco probable que los caballos colapsen. Se deben tomar las precauciones habituales
adecuadas para evitar la autolesion.

“ Después de la administracién del medicamento veterinario como agente Unico, puede ocurrir en aproxi-
madamente el 15 % de los caballos.

% También puede tener efectos adversos sobre la motilidad del tracto gastrointestinal en caballos, aunque
no hay disminucién en el tiempo de transito gastrointestinal. Estos efectos estan relacionados con la dosis
y generalmente son menores y transitorios.

¢ Puede causar efectos locomotrices excitatorios (estimulacion del ritmo).

"Cuando se usa en combinacion con agonistas de los receptores adrenérgicos 02, en muy raras ocasiones
puede ocurrir depresion del sistema cardiopulmonar. En estos casos, puede ocurrir la muerte en raras oca-
siones.

Perros:
Raros Anorexia®
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Ataxia®
males tratados): Diarrea®
Muy raros Depresion respiratoria®
(<1 animal por cada 10 000 animales | Depresion cardiaca®
tratados, incluidos informes aislados): | Reduccion de la motilidad gastrointestinal

8 Transitorio.



® Puede producirse una disminucion de la frecuencia respiratoria, desarrollo de bradicardia y una disminu-
cion de la presién diastdlica. EI grado de depresion depende de la dosis.

Gatos:

Muy raros Excitacion

(<1 animal por cada 10 000 animales | Ansiedad

tratados, incluidos informes aislados): | pesorientacion
Disforia

Midriasis

Depresion respiratoria

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pédngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacién utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Caballos: via intravenosa (1V).

Perros y gatos: via intravenosa (1V), via subcutanea (SC) y via intramuscular (IM).
Cuando se administre como inyeccién intravenosa, no inyecte como bolo.

Si se requieren administraciones SC o IM repetidas, utilice diferentes puntos de inyeccion.
Los cierres no deben perforarse mas de 30 veces.

CABALLOQOS

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 1 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso cor-
poral 1V. La dosis puede repetirse segln sea necesario. Los efectos analgésicos se observan dentro de los
15 minutos posteriores a la inyeccién.

Como sedante

Con detomidina:

Hidrocloruro de detomidina: 0,012 mg/kg de peso corporal 1V, seguido tras 5 minutos de
Butorfanol: 0,025 mg/kg de peso corporal, es decir, 0,25 ml/100 kg de peso corporal 1V

Con romifidina:

Romifidina: 0,04 - 0,12 mg/kg de peso corporal 1V, seguido tras 5 minutos de
Butorfanol: 0,02 mg/kg de peso corporal, es decir, 0,2 ml/100 kg de peso corporal V.
PERROS:

Como analgésico
Monoterapia:


https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta%5fverde&umid=09aaa758-ad3d-4f71-b2ab-556c29cb65df&auth=13c9560352dba3fb48ba18d3d19d4f0f1320622f-7544b26a3b4804d1f1189646ecc4f65aaa0388df
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

0,2-0,3 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,02-0,03 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal, inyeccién IV, IM o SC.

Administrar 15 minutos antes de finalizar la anestesia para proporcionar analgesia en la fase de recupera-
cion. Repetir la dosis segln sea necesario.

Como sedante

Con medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, es decir, 0,01 ml/kg de peso corporal IV o IM
Medetomidina: 0,01-0,025 mg/kg de peso corporal IV o IM.

Esperar 20 minutos para que se desarrolle la sedacién antes de comenzar el procedimiento.

Como preanestésico

Monoterapia para analgesia canina:

0,1-0,2 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,01-0,02 ml de medicamento veterinario/kg de
peso corporal IV, IM o SC administrados 15 minutos antes de la induccion.

Como anestésico

En combinacion con medetomidina y ketamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, es decir, 0,01 ml/kg de peso corporal IM
Medetomidina: 0,025 mg/kg de peso corporal IM, seguido a los 15 minutos de
Ketamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

No es aconsejable revertir esta combinacion en el perro con atipamezol.

Como preanestésico

En combinacién con acepromazina:

Butorfanol: 0,1 — 0,2 mg/kg de peso corporal, es decir, 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal IM o IV
Acepromazina: 0,02 mg/kg de peso corporal

Dejar pasar al menos 20 minutos para que comience a hacer efecto, pero el tiempo entre la premedicacion
y la induccién es flexible, de 20 a 120 minutos.

GATOS

Como analgésico

Preoperatorio:

0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,04 ml de medicamento veterinario/kg de peso corporal
IM o SC.

Administrar 15-30 minutos antes de la administracion de la induccién IV con agentes anestésicos.
Administrar 5 minutos antes de la induccién con agentes anestésicos de induccion IM, como combinaciones
IM de acepromazina/ketamina o xilazina/ketamina. Consulte también la seccién 4.2 para conocer la dura-
cion de la analgesia.

Postoperatorio:
Administrar 15 minutos antes de finalizar la anestesia para proporcionar analgesia en la fase de recupera-

cion:

0 bien 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,04 ml de medicamento veterinario/kg de peso
corporal SC o IM

0 bien 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,01 ml de medicamento veterinario/kg de peso
corporal 1V.

Como sedante

Con medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,04 ml/kg de peso corporal IM o SC.
Medetomidina: 0,05 mg/kg de peso corporal SC.

Se debe utilizar anestesia local adicional para suturar la herida.




Como anestésico
En combinacion con medetomidina y ketamina:

Administracion IM:

Butorfanol: 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,04 ml/kg de peso corporal IM
Medetomidina: 0,08 mg/kg de peso corporal IM.

Ketamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

Administracion 1V:

Butorfanol: 0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal, es decir, 0,01 ml/kg de peso corporal V.
Medetomidina: 0,04 mg/kg de peso corporal V.

Ketamina: 1,25-2,5 mg/kg de peso corporal IV (segun la profundidad de la anestesia requerida).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Perros: Cuando se administre como inyeccion intravenosa, no inyecte como bolo.

10. Tiempos de espera

Caballos:

Carne: Cero dias.

Leche: Cero horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el envase en el embalaje exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del vial y
en la caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 30 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos

4383 ESP



Formatos:

Caja de cartdn conteniendo 1 vial de 10 ml.

Caja de cartdn conteniendo 1 vial de 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Fatro Ibérica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona) Espafia

Tel: (+ 34) 93 480 2277

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


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

