/% MINISTERIO . ' DEPARTAMENTO DE

'é DE SANIDAD ne amentios y MEDICAMENTOS

iy ) tos sanitario VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvegesic vet 10 mg/ml Solucion inyectable para caballos, perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Butorfanol 10mg

(equivalente a tartrato de butorfanol 14,58 mg)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Cloruro de bencetonio 0,10 mg

Acido citrico monohidrato

Citrato sodico

Cloruro sédico

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente e incolora

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Caballos, perros, gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

CABALLOS

Como analgésico: Para el alivio del dolor abdominal de moderado a grave (alivia el dolor abdo-
minal asociado con célico de origen gastrointestinal).

Como sedante: Para sedacion tras la administracion de determinados agonistas de los recep-
tores alfa2-adrenérgicos (detomidina, romifidina).

PERROS

Como analgésico: Para el alivio del dolor visceral moderado.

Como sedante: Para sedacion en combinacion con determinados agonistas de los receptores alfa2
-adrenérgicos (medetomidina).

Como pre-anestésico: Para la pre-anestesia como agente Unico y en combinacién con aceproma-
zina.
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Como anestésico: Para anestesia en combinacion con medetomidina y ketamina.

GATOS

Como analgésico para el alivio del dolor moderado: Para analgesia preoperatoria en
combinacion con acepromazina/ketamina o xilazina/ketamina.

Para analgesia postoperatoria tras pequefias intervenciones quirdrgicas.

Como sedante: Para sedacion en combinacion con determinados agonistas de los receptores alfa2-
adrenérgicos (medetomidina).

Como anestésico: Para anestesia en combinacidén con medetomidina y ketamina.

3.3 Contraindicaciones

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

usar en animales con disfuncidon grave del higado o los rifiones.

El uso de butorfanol esta contraindicado en caso de dafio cerebral o lesiones cerebrales organicas y
en animales con enfermedad respiratoria obstructiva, disfuncion cardiaca o estados espasticos.

Caballo:

Combinacion butorfanol/hidrocloruro de detomidina:

No usar en animales gestantes.

No usar en caballos con disritmia cardiaca o bradicardia preexistente.

La combinacion produce una disminucion de la motilidad gastrointestinal y por consiguiente no debe
ser utilizada en casos de célico asociado con impactacién fecal.

Debido al posible efecto depresor del sistema respiratorio, el uso del medicamento veterinario

esta contraindicado en los caballos con enfisema.

Combinacién butorfanol/romifidina:
La combinacion no debe utilizarse durante el Gltimo mes de gestacion.

3.4 Advertencias especiales

El uso del butorfanol esta indicado en caso de necesidad de analgesia de corta duracién (caballos,
perros) o de analgesia de duracién corta a media (gatos).

No se produce sedacion marcada en los gatos cuando se utiliza butorfanol como agente Gnico. En
gatos, la respuesta individual al butorfanol puede ser variable. En ausencia de una respuesta analgési-

ca adecuada, se deberd utilizar un agente analgésico alternativo.

En los gatos el aumento de la dosis no aumentard la intensidad o la duracién de los efectos deseados.

3.5  Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Antes de usar cualquier combinacién consulte las contraindicaciones y advertencias que aparecen
en el resumen de caracteristicas del medicamento del otro medicamento veterinario.

Debido a sus propiedades antitusivas, el butorfanol puede conducir a una acumulacion de moco en
el tracto respiratorio. Por lo tanto, en animales con enfermedades respiratorias asociadas con el au-
mento de la produccién de moco o en animales que estan siendo tratados con expectorantes, el butor-
fanol debe usarse solamente basandose en un analisis beneficio /riesgo efectuado por el veterinario
responsable.

Para el uso simultaneo de otros depresores del sistema nervioso central, consultar la seccion 3.8.
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Para la combinacion de butorfanol y agonistas de los receptores adrenérgicos 02, consultar la sec-
cion 3.8. Se debe tener especial cuidado cuando se administre el medicamento veterinario a anima-
les con deterioro de la funcién hepatica o renal.

PARA TODAS LAS ESPECIES DE DESTINO

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en cachorros, gatitos y potros. El
uso del producto en estos grupos debe basarse en un analisis beneficio/riesgo realizado por el vete-
rinario responsable.

Caballos:

El uso del medicamento veterinario a la dosis recomendada puede conducir a ataxia y/o
excitacion pasajeras.

Por lo tanto, para evitar lesiones en el paciente y en las personas cuando se trata a caballos, se
debera elegir cuidadosamente el lugar para el tratamiento.

Perros:

Cuando se administre como inyeccion intravenosa, no lo inyecte en bolo.
- La dosis debe reducirse en un 25-50% para perros con mutaciéon MDRL.

Gatos:
Cuando se administre como inyeccidn intravenosa, el medicamento veterinario debera inyectarse lenta-
mente. Se recomienda el uso de jeringas de insulina o bien jeringas graduadas de 1 ml.

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

El butorfanol tiene actividad opioide. Se deben tomar precauciones para evitar la inyeccion acci-

dental / autoinyeccion con este potente farmaco. Los efectos adversos mas frecuentes del butor-

fanol en humanos son somnolencia, sudoracion, nauseas, mareo y vértigo y pueden aparecer tras

una autoinyeccion no intencionada. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No conduzca. Los efectos se pueden revertir con un antagonista opioide(por ejemplo,
naloxona). Lavese inmediatamente las salpicaduras en la piel y ojos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy comdn Ataxia?, Sedacion3

(>1 animal / 10 animales tratados):

Frecuencia no conocida Marcapasos*, Inquietud,

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles) : | Depresion cardiaca

Trastorno del tracto digestivo®
Temblores

Depresion respiratoria

! Leve, puede persistir durante 3 a 10 minutos, puede durar de 1 a 2 horas en algunos casos.
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2 De leve a grave, se puede encontrar en combinacion con la detomidina, pero los estudios clinicos han
demostrado que es poco probable que los caballos colapsen. Se deben observar las precauciones normales
para evitar autolesiones.

% puede ocurrir en aproximadamente el 15% de los caballos

4 Efectos locomotores excitatorios después de la inyeccion en bolo intravenoso a la dosis maxima
recomendada (0,1 mg/kg de peso corporal)

® No se observa una reduccion en el tiempo de transito gastrointestinal. Estos efectos dependen de la dosis
y generalmente son menores y transitorios.

Perros:
Raro Diarrea
(1 a 10 animales / 10.000 animales tratados): Ataxial
Anorexia
Frecuencia no conocida Dolor en el punto de inyeccion?2
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles) : Depresion cardiaca®*
Trastorno del tracto digestivo®
Sedacion®
Depresion respiratoria®*

1 Signo clinico transitorio.

2 Dolor localizado tras la inyeccién intramuscular.

3 Demostrada por una disminucién de la frecuencia respiratoria, desarrollo de bradicardia (disminucion
de la frecuencia cardiaca) y puede ocurrir una disminucién de la presion diastolica. El grado de depresién
depende de la dosis. El grado de depresion depende de la dosis. La naloxona se puede usar como antidoto.
4 Puede producirse depresion cardiopulmonar de moderada a grave durante la inyeccién intravenosa rapi-
da.

5 Reduccién de la motilidad gastrointestinal.

6 Intensidad leve

Gatos:
Raro Diarrea
(1 a 10 animales / 10.000 animales tratados): Ataxia
Anorexia
Frecuencia no conocida Dolor en el punto de inyeccién®
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles) : Agitacion?
Midriasis
Sedacion?
Depresion respiratoria3
Disforia

Dolor localizado tras la inyeccién intramuscular.
2 Intensidad leve
% La naloxona se puede usar como antidoto

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en las especies de destino du-
rante la gestacion y la lactancia. Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.
Para la utilizacion del medicamento veterinario en combinacion con agonistas de los receptores
adrenérgicos, ver seccion 3.3, contraindicaciones.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El butorfanol se debe usar con precaucion cuando se utiliza en combinacion con otros sedantes o analge-
sicos( ver seccion 3.5).

Reduzca adecuadamente las pautas de dosificacion tanto del butorfanol como de los alfa-agonistas para
evitar cualquier efecto adverso sinérgico.

La utilizacion de butorfanol puede influir sobre la administracion subsiguiente de otros analgésicos

p.ej. pueden ser necesarias dosis altas de analgésicos opioides agonistas puros tales como la morfi-

na o la oximorfona.

Debido a sus propiedades antagonistas con el receptor opioide L, el butorfanol puede suprimir el
efecto analgésico en animales que ya han recibido agonistas puros de los receptores L.

Es de esperar que la utilizacion simultanea de otros depresores del sistema nervioso central potencie los
efectos del butorfanol, por lo tanto se deberan utilizar dichos farmacos con precaucion. Se deberé utilizar
una dosis reducida cuando se administren estos agentes simultaneamente.

La combinacion de butorfanol y agonistas de los receptores adrenérgicos o2 se debera usar con precau-
cion en animales con enfermedad cardiovascular. Se deberd considerar la utilizacion simultanea de far-
macos anticolinérgicos, p.ej atropina.

3.9 Posologiay vias de administracion

Caballos: Via intravenosa(lV)

Perros y gatos: Viaintravenosa(lV), intramuscular(IM) y subcutanea(SC).

Debe determinarse el peso corporal de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

CABALLOS

Para analgesia
Los efectos analgésicos se observan en los 15 minutos siguientes a la inyeccion y duran aproxi-

madamente 2 horas.

Via Dosis Butorfanol Dosis Alvegesic vet. Comentario
10 mg/mi solucion
inyectable
mg/kg de peso vivo ml/kg de peso vivo
v 0,10 0,01 ml La dosis se puede repetir después

de 3-4 horas. El tratamiento no
debera superar las 48 horas.
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Para sedacion (via intravenosa) cuando se utiliza en combinacidn con otros farmacos

Agente sedante en Dosis IV del Agente |Dosis IV Butorfanol  |Dosis IV
combinacion en Alvegesic vet. 10mg/ml
combinacion solucidn inyectable

(administrado 5 minutos an-
tes que Alvegesic vet. 10 mg/kg de peso mg/kg de peso |ml/100 kg de peso vivo

mg/ml Vivo \vivo

Solucién inyectable)

Hidrocloruro de [0,012 0,025 0,25 ml / 100 kg de peso
detomidina* Vivo

Romfidina 0,04-0,12 0,02 0,20 ml / 100 kg de peso

Vivo

*

La experiencia clinica ha demostrado que una tasa de dosificacion total de 5 mg de hidrocloruro de
detomidina y 10 mg de butorpfanol permite una sedacion eficaz y segura en caballos por encima de
200 kg de peso vivo.

PERROS

Para analgesia
Los efectos analgésicos se observan en los 15 minutos siguientes tras la inyeccion.

Via Dosis Butorfanol Dosis Comentario
Alvegesicvet. 10  mg/ml
solucion inyectable

mg/kg de peso ml/kg de peso corporal
corporal
v, 0,20-0,30 0,02-0,03 ml Evite una inyeccion IV rapida.(ver sec-
IMo SC cién 3.6) Administrar 15 minutos antes
de terminar la anestesia para proporcio-
nar analgesia en la fase de

recuperaciéon. Repetir la dosis segun sea
necesario.

Para sedacion cuando se utiliza en combinacién con otros farmacos

Via Dosis Dosis Dosis Comentario
Butorfanol Alvegesic vet. [Hidrocloruro de
10 mg/ml |medetomidina
solucion
inyectable
mag/kg deml/kg ml/kg
peso peso peso corporal
corporal corporal
IMo 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Dejar 20 minutos para el desarrollo
v (dependiendo de una sedacion profunda antes de
del grado  de |comenzar la intervencion
sedacion
requerido)
Pagina 6 de 11 i

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



Para uso como premedicamento/pre-anestésico

1. Cuando Alvegesic vet. 10mg/ml solucién inyectable se utiliza como Unico agente:

Dosis Butorfanol Dosis Via Tiempo de administracion
mg/kg de peso |Alvegesic  vet. 10
corporal mg/ml solucién inyec-
table mil/kg de
peso
corporal
0,1-0,20 0,01-0,02 ml IV,IMoSC |15 minutos antes de la induccién

2. Cuando Alvegesic vet. 10mg/ml solucién inyectable se utiliza junto con 0,02 mg/kg de

acepromazina:

Dosis Butorfanol Dosis Via Tiempo de administracion
ma/kg de  peso |Alvegesic vet. 10
corporal mg/ml solucion inyecta-
ble ml/kg de peso
corporal
0,10* 0,01 ml* IVolM Dejar al menos 20 minutos antes del co-

mienzo de la accién pero el tiempo entre
la premedicacion y la induccion es flexi-
ble desde 20 a 120

minutos

* La dosis se puede aumentar hasta 0,2 mg/kg (equivalente a 0,02 ml/kg) si el animal ya esta experi-
mentando dolor antes de que comience la intervencidn o si se requiere un plano superior de analge-

sia durante la cirugia.

Para anestesia en combinacién con medetomidina y ketamina.

\Via  |Dosis Butor- |Dosis Alvegesic [Dosis Medetomi- |Dosis Keta-  |[Comentarios
fanol vet. dina mina
10 mg/ml
solucion inyec-
table
mi/kg ml/kg ml/kg mi/kg
peso peso peso corporal peso
corporal corporal corporal
IM 0,10 0,01 mi 0,025 5,0* No estd recomendada la
reversion con atipamezol

* La ketamina se debe administrar 15 minutos después de la administracion IM de la combi-
nacion butorfanol/medetomidina.

Tras la administracion IM de la combinacion del medicamento veterinario/medetomidina, se produce la
postracion y pérdida de reflejos podales en aproximadamente 6 minutos y 14 minutos, respectivamente.
Tras la administracion de ketamina, el reflejo podal, retorna en aproximadamente 53 minutos, seguido por
decubito esternal 35 minutos mas tarde y la puesta en pie 36 minutos més tarde.

GATOS

F-DMV-13-04
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Para analgesia

Preoperatorio:

Via Dosis Butorfanol Dosis Alvegesic Comentario
vet.
10 mg/ml solucion
inyectable
mg/kg  de peso ml/kg de peso
corporal corporal
IMoSC 04 0,04 ml Administrar de 15 a 30 minutos antes de la ad-
ministracion IV de agentes de induccion de la
anestesia
Administrar cinco minutos antes de la induc-
cion con agentes anestésicos inductores IM ta-
les como combinaciones IM de acepromazi-
na/ ketamina o Xxilazina/ketamina

Estudios de modelos preclinicos y ensayos de campo clinicos en gatos han demostrado que el efec-
to analgésico del tartrato de butorfanol se observa en los siguientes 20 minutos.

Postoperatorio:

Via Dosis Dosis Comentario
Butorfanol /Alvegesic vet.
10 mg/ml
solucion
inyectable
mg/kg  de peso ml/kg de peso
corporal corporal
SCo 0,4 0,04 ml IAdministrar 15  minutos antes de la
IM recuperacion
v 0,1 0,01 ml Administrar 15  minutos antes de la
recuperacion

Para sedacidn cuando se utiliza en combinacion con otros farmacos

Via Dosis Butorfanol Dosis Alvegesic Dosis Hidrocloruro [Comentario
vet. de medetomidina
10 mg/ml

solucion inyectable

mg/kg de pesoml/kg de peso mg/kg de pes [0
corporal corporal corporal
IMoSC 04 0,04 ml 0,05 Se debe utilizar una infiltra-
cion de anestésico local para
la sutura de la herida

Para anestesia en combinacién con medetomidina y ketamina.
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Via Dosis Butor-  |Dosis Alvege- |Dosis Medetomi- [Dosis Ketamina |[Comentarios
fanol sic vet. dina
10 mg/mi
solucion inyec-
table
ml/kg ml/kg mi/kg ml/kg
peso peso peso corporal peso corporal
corporal corporal
IM 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* La postracion y la pérdida
del reflejo podal ocurre en
menos de 2-3 minutos y 3
minutos,  respectivamente,
tras la inyeccion.
La reversion con atipamezol
da lugar al retorno del refle-
jo podal
2 minutos mas
tarde,decibito  esternal 6
minutos mas tarde y la
puesta en pie 31 minutos
mas tarde.
v 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 La reversion con atipamezol
(dependiendo de |da lugar al retorno del refle-
la jo podal
profundidad de |4 minutos mas tarde, dectbi-
anestesia reque- [to esternal 7 minutos mas
rida) tarde y la puesta en pie
18
minutos mas tarde.

* La ketamina se debe administrar 15 minutos después de la administracion IM de la com-
binacion butorfanol/medetomidina.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El resultado més importante de una sobredosificacion es la depresion respiratoria. Esta se puede
revertir con naloxona. Para revertir el efecto de combinaciones con detomidina/medetomida se
puede utilizar atipamezol, excepto cuando se haya utilizado una combinacién via intramuscular de
butorfanol, medetomidina, y ketamina para producir anestesia en el perro. En este caso, no se debe
utilizar atipamezol. (ver seccion 3.9).

Otros posibles signos de sobredosificacion en el caballo son entre otros nerviosismo/excitabilidad,
temblor muscular, ataxia, hipersalivacion, disminucion de la motilidad gastrointestinal y convul-

siones.

En el gato, los principales signos de sobredosis son la falta de coordinacién, la salivacion y las convulsio-

nes leves.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias
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Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Caballos: Carne: Cero dias
Leche: Cero horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QNO2AF01

4.2 Farmacodinamia

El Butorfanol es un farmaco agonista-antagonista opioide con actividad agonista intrinseca en el
receptor opioide k y actividad antagonista en el receptor opioide p. La actividad de opioides endo-
genos y exdgenos estd mediada por la unién a receptores opioides en el cerebro, la médula espinal
y en la periferia. La activacion de receptores opioides esta acoplada con modificaciones en la con-
ductancia ionica e interacciones con la proteina G, conduciendo a la inhibicion de la transmisién
del dolor.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion parenteral, la absorcion del medicamento veterinario es rapida y casi com-
pleta con niveles séricos maximos después de 0,5-1,5 horas. Tiene un volumen de distribucion
aparente grande (Vd > 1I/kg) y esta ampliamente distribuido en el animal. El butorfanol es objeto
de una amplia metabolizacion en el higado. Los metabolitos (hidroxibutorfanol y norbutorfanol)
presumiblemente no tienen actividad farmacol6gica. Asi, en casos donde existe una insuficiencia
hepatica clinicamente significativa, la dosis de butorfanol se debe reducir y/o el intervalo entre
dosis se debe aumentar.

La eliminacion del farmaco intacto del plasma es rapida en animales. El medicamento veterinario se ex-
creta principalmente por la via renal. Solamente el 10-14 % del butorfanol administrado por via parenteral
se excreta mediante excrecion biliar.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. No refrigerar o conge-
lar.
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5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio (Tipo Il) de 10 ml con un tapén de caucho de bromobutilo y capsula
de aluminio.

Formatos:

Caja de carton conteniendo 1 vial de 10 ml.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

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 eliminacién 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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

V.M.D. n.v.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2327 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 8 julio 2011

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

02/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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