PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Torphadine 10 mg/ml solucidn inyectable para perros, gatos y caballos

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Butorfanol 10,0 mg
(Equivalente a 14,58 mg de tartrato de butorfanol)

Excipiente:
Cloruro de bencetonio 0,10 mg

Solucion transparente e incolora.

3. Especies de destino

Perros, gatos y caballos.

4, Indicaciones de uso

Perros

Como analgésico:

- Parael alivio del dolor visceral de leve a moderado.

Como sedacion:

- Para sedacion, cuando se usa en combinacion con determinados agonistas del receptor adrenérgico alfa
2 (medetomidina).

Como medicacion preanestésica antes de la anestesia general:

- Para usar en combinacion con acepromacina para proporcionar analgesia y sedacion antes  de la
induccioén de anestesia general. También permite reducir la dosis del agente inductor de la analgesia
(propofol o tiopental).

- Para medicacion preanestésica, administrese como Unico agente preanestésico.

Para anestesia:

- Para anestesia, cuando se usa en combinacién con medetomidina y ketamina.

Gatos

Como analgésico para el alivio del dolor moderado:

- En uso preoperatorio, para proporcionar analgesia durante la cirugia.

- Para analgesia postoperatoria tras intervenciones quirurgicas menores.

Como sedacion:

- Parasedacion, cuando se usa en combinacion con determinados agonistas del receptor adrenérgico alfa
2 (medetomidina).

Como anestesia:

- Para anestesia, cuando se usa en combinacion con medetomidina y ketamina, apropiado para
procedimientos anestésicos dolorosos de escasa duracion.

Caballos



Como analgésico:

- Alivio de dolor abdominal de moderado a grave asociado a c6lico de origen gastrointestinal.

Como sedacion:

- Para sedacion, tras la administracion de determinados agonistas del receptor adrenérgico alfa 2
(detomidina, romifidina).

5. Contraindicaciones

Todas las especies de destino:

No usar en animales con disfuncion grave del higado o rifiones.

No usar en animales con dafio cerebral o lesiones cerebrales organicas.

No usar en animales con enfermedad pulmonar obstructiva, disfuncién cardiaca o trastornos espasticos.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Caballos:

Combinacion de butorfanol/hidrocloruro de detomidina:

No usar en caballos con disritmia cardiaca o bradicardia preexistentes.

No usar en caso de célico asociado a impactacién fecal, ya que la combinacién provoca una reduccion de
la motilidad gastrointestinal.

No usar en caballos con enfisema, debido al posible efecto depresor sobre el aparato respiratorio.

No usar en yeguas gestantes.

Combinacion de butorfanol/romifidina:
No usar durante el ultimo mes de gestacion.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El butorfanol se usa cuando se necesita analgesia de corta duracién (caballos, perros) o analgesia de corta
a media duracion (gatos) (ver seccion Informacidn adicional). En casos en los que tal vez vaya a necesitarse
una analgesia de mayor duracion, debe administrarse un agente terapéutico alternativo.

Si se administra butorfanol como Gnico agente en gatos, no se produce una sedacion notable.

En gatos, la respuesta concreta al butorfanol puede ser variable. En ausencia de respuesta analgésica
adecuada, debe administrarse un agente analgésico alternativo.

En gatos, el aumento de la dosis no incrementard la intensidad ni la duracion de los efectos deseados.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Todas las especies de destino:

Dadas sus propiedades antitusivas, el butorfanol puede conllevar una acumulacion de mucosidad en las vias
respiratorias. Por lo tanto, en animales con enfermedades respiratorias asociadas a un aumento de la
produccion de mucosidad, el butorfanol solo debe utilizarse de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Antes del uso del medicamento veterinario en combinacion con agonistas del receptor adrenérgico a2, debe
llevarse a cabo una auscultacion cardiaca rutinaria y considerarse el uso simultaneo de farmacos
anticolinérgicos, como la atropina.

La combinacion de butorfanol y un agonista del receptor adrenérgico a2 debe emplearse con precaucion en
animales que sufran una disfuncion de leve a moderada del higado o rifiones.

Debe tenerse cuidado al administrar butorfanol a animales que se estén tratando simultaneamente con otros
depresores del sistema nervioso central (véase la seccidn sobre interaccién con otros medicamentos).

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cachorros, gatitos ni en potros y,
por lo tanto, en estos animales el medicamento veterinario solo debe utilizarse de acuerdo con la evaluacién
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.




Perros:
Cuando se administre mediante inyeccion intravenosa, no ha de hacerse rapidamente como un bolo.
En perros con mutacién del gen MDR1, debe reducirse la dosis un 25-50 %.

Gatos:
Se recomienda el uso de jeringas de insulina o jeringas graduadas de 1 ml.

Caballos:

El uso del medicamento veterinario en la dosis recomendada puede conllevar ataxia o excitacion
transitorias. Por lo tanto, a fin de evitar lesiones tanto en el paciente como en las personas que estén tratando
a los caballos, el lugar de tratamiento debe elegirse cuidadosamente.

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

El butorfanol tiene una actividad opioidea. Los efectos adversos mas frecuentes del butorfanol en seres
humanos son somnolencia, sudoracién, nauseas, mareo y Vértigo y pueden producirse tras una
autoinyeccion involuntaria. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion/autoinyeccion accidental. En
caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. No conduzca. Se puede usar un antagonista de los receptores opioideos (p. €j., haloxona) como
antidoto.

Lavar inmediatamente las salpicaduras sobre la piel y los ojos.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Su uso no esta recomendado durante la gestacién ni la lactancia. Véase también la seccion sobre
contraindicaciones.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Cuando el butorfanol se administra en combinacién con determinados agonistas del receptor adrenérgico
a2 (romifidina o detomidina en caballos, medetomidina en perros y gatos), se producen efectos sinérgicos
gue precisan de una reduccion de la dosis de butorfanol (véase la seccidon sobre posologia y vias de
administracion y la subseccion “Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de
destino®).

El butorfanol es antitusivo y no debe usarse en combinacion con un expectorante, ya que puede provocar
una acumulacion de mucosidad en las vias respiratorias.

El butorfanol tiene propiedades antagonistas en el receptor opioideo u que pueden eliminar el efecto
analgésico de los agonistas opioideos p puros (p. €., morfina/oximorfina) en animales que ya hayan
recibido estos agentes.

Cabe esperar que el uso simultaneo de otros depresores del sistema nervioso central potencie los efectos
del butorfanol y tales farmacos deben administrarse con precaucion. Debe reducirse la dosis de butorfanol
cuando estos agentes se administren de manera simultanea.

Sobredosificacidn:
El principal signo de sobredosificacion es la depresion respiratoria, que puede revertir con naloxona.

Para revertir el efecto sedante de las combinaciones de butorfanol/agonista del receptor adrenérgico alfa-2,
se puede usar atipamezol. Para inhibir los efectos cardiopulmonares adversos de estas combinaciones,
puede ser necesario usar dosis superiores de atipamezol. El atipamezol no debe usarse en perros tratados
con una combinacién de butorfanol, medetomidina y ketamina administrada por via intramuscular para
producir anestesia.



Otros signos de sobredosificacion en los caballos pueden ser agitacién/excitabilidad, temblor muscular,
ataxia, hipersalivacion, disminucion de la motilidad gastrointestinal y convulsiones. En gatos, los
principales signos de sobredosificacion son incoordinacion, salivacion y convulsiones leves.

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

Incompatibilidades principales:

El butorfanol no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios en la misma jeringa, con la excepcion
de las siguientes combinaciones: butorfanol/medetomidina, butorfanol/medetomidina/ketamina y
butorfanol/acepromacina.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:
Muy frecuentes Sedacion?
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
Muy raros Dolor en el lugar de inyeccién®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Ataxia®, aumento de la actividad motora?, temblores

tratados, incluidos informes aislados): | Agitacion, efectos locomotores de excitacion (p. ej., en el
paso)®

Reduccion de la motilidad gastrointestinal f

Frecuencia no conocida (no puede | Depresion cardiaca?
estimarse a partir de los datos | pepresion respiratoria
disponibles):

2 Se puede producir una sedacion leve en aproximadamente el 15 % de los caballos tras la administracion
de butorfanol como agente Unico.

® Con inyeccidn intramuscular.

¢ La ataxia leve puede persistir de 3 a 10 minutos, pero en determinados casos también puede durar 1 a 2
horas. Puede producirse ataxia de leve a grave en combinacion con detomidina, pero existen pocas
posibilidades de desmayo en caballos. Deben tomarse las precauciones normales para evitar lesiones (ver
seccién 3.5).

d En determinados casos puede durar 1 a 2 horas.

¢ Tras una inyeccion i.v. en bolo a la dosis maxima indicada en la ficha técnica (0,1 mg/kg de peso corporal)
en caballos clinicamente normales.

f En caballos normales, aunque no se produce disminucion del tiempo de transito gastrointestinal. Estos
efectos guardan relacion con la dosis y por lo general son leves y transitorios.

9 Cuando se administra en combinacion con agonistas del receptor adrenérgico alfa 2, la depresion del
sistema cardiopulmonar puede ser fatal en raras ocasiones.

Perros:

Raros Ataxia?

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Anorexia?
males tratados): Diarrea®




Muy raros Sedacién

(<1 animal por cada 10 000 animales | Depresion respiratoria® (p. €j., disminucion de la frecuencia
tratados, incluidos informes aislados): | respiratoria)

Depresion cardiaca® (p. ej., bradicardia®, hipotension®)

Frecuencia no conocida (no puede | Dolor en el lugar de inyeccion®

estimarse a partir de los datos | Reduccion de la motilidad gastrointestinal
disponibles):

2 Transitoria.

® El grado de depresion depende de la dosis. Si se produce depresion respiratoria, puede utilizarse naloxona
como antidoto. Se puede producir depresion cardiopulmonar de moderada a notable si el butorfanol se
administra mediante inyeccion intravenosa rapida.

¢ Cuando el butorfanol se utiliza como preanestésico, la administracién de un anticolinérgico, como la
atropina, protegeréa el corazén frente a una posible bradicardia inducida por narcéticos.

d Una disminucion de la presion diastolica (ver seccion Advertencias especiales).
& Con inyeccién intramuscular.

Gatos:

Muy raros Depresion respiratoria?

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

Frecuencia no conocida (no puede | Dolor en el lugar de inyeccion®
estimarse a partir de los datos | sedacion, desorientacion

disponibles): Ansiedad

Disforia

2 Se puede utilizar naloxona como antidoto.
® Con inyeccidn intramuscular.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializaciéon utilizando los datos
de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién:
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

Perros y gatos: via intravenosa, intramuscular y subcutanea.
Caballos: via intravenosa.

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

Perros:
Para analgesia:



. Dosis de . . L
Via butorfanol Dosis del medicamento veterinario

Intravenosa,
intramuscular
0 subcutanea

0,20-0,30 mg/kg de peso

corporal 0,02-0,03 ml/kg de peso corporal

La inyeccidn intravenosa debe ser lenta.

Los efectos analgésicos se observan a los 15 minutos de la inyeccion.

Comentario | Debe administrarse 15 minutos antes del fin de la anestesia para proporcionar
analgesia en la fase de recuperacion.

Para ofrecer una analgesia continua, la dosis se puede repetir segun sea necesario.

Para sedacion en administracion combinada con hidrocloruro de medetomidina:

Dosis de Dosis del Dosis de

. medicamen . .
Via butorfanol ed camer to hidrocloruro de medetomidina
veterinario

Intramuscular
0
intravenosa

0,1 mg/kg de 0,01 ml/kg de peso

0,01*-0,025** mg/kg de peso corporal
peso corporal corporal

Deben dejarse transcurrir 20 minutos para que se produzca una sedacion profunda
antes de comenzar la intervencion.

Comentario Una vez aceptada la compatibilidad, es posible combinar y administrar en la
misma jeringa medicamentos que contengan medetomidina y butorfanol (véase la
seccion “Incompatibilidades principales™).

*En funcion del grado de sedacion necesario: 0,01 mg/kg: para sedacion y como medicacion preanestésica
antes de la anestesia con barbitdrico.

**En funcion del grado de sedacion necesario: 0,025 mg/kg: para sedacion profunda y como medicacion
preanestésica antes de la anestesia con ketamina.

Para uso como medicacién preanestésica:
- Cuando el medicamento veterinario se usa como agente Unico:

Via Dosis de butorfanol Dosis del medicamento veterinario
Intravenosa,
intramuscular | 0,1-0,20 mg/kg de peso corporal 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal
0 subcutanea

Comentario | 15 minutos antes de la induccion

- Cuando el medicamento veterinario se usa junto con 0,02 mg/kg de acepromacina:

Via Dosis de butorfanol Dosis del medicamento veterinario

Intravenosa o

intramuscular 0,10 mg/kg de peso corporal* 0,01 ml/kg de peso corporal*

Deben dejarse transcurrir al menos 20 minutos antes del inicio de la accidn, pero el
tiempo entre la medicacion preanestésica y la induccion es flexible, de 20 a
120 minutos.

Una vez aceptada la compatibilidad, es posible combinar y administrar en la misma
jeringa medicamentos que contengan butorfanol y acepromacina (véase la seccion
“Incompatibilidades principales”).

Comentario




* Ladosis se puede aumentar a 0,2 mg/kg (equivalentes a 0,02 ml/kg) si el animal ya estéa sufriendo dolor

antes del inicio de la intervencidn o si se necesita un plano mayor de analgesia durante la cirugia.

Para anestesia, en administracién combinada con medetomidina y ketamina:

Dosis de mgj?zzasrr?grlw to Dosis de Dosis de
Via butorfanol L medetomidina ketamina
veterinario
Intramuscular 0,10 mg/kg de 0,01 ml/kg de 0,025 mg/kg de 5,0mg/kg de*peso
peso corporal peso corporal peso corporal corporal

No se recomienda la neutralizacion con atipamezol.

Una vez aceptada la compatibilidad, es posible combinar y administrar en la misma
jeringa medicamentos veterinarios que contengan medetomidina y butorfanol
(véase la seccidn “Incompatibilidades principales™).

*La ketamina debe administrarse 15 minutos antes de la administracion por via intramuscular de la
combinacion de butorfanol/medetomidina.

Comentario

Gatos:
Para analgesia preoperatoria:
Via Dosis de _ Dosis de o
butorfanol Medicamento veterinario
Intramuscular
0 0,4 mg/kg de peso corporal 0,04 ml/kg de peso corporal
subcutanea
Comentario | Debe administrarse 15-30 minutos antes de la administracion de agentes de induccion

anestésica por via intravenosa.
Debe administrarse 5 minutos antes de la induccién con agentes de induccion
anestésica por via intramuscular, como combinaciones de acepromacina/ketamina o

xilacina/ketamina por via intramuscular.

Para analgesia postoperatoria:
Via Dosis de
butorfanol

Dosis de
Medicamento veterinario

Subcuténea o

intramuscular 0,4 mg/kg de peso corporal

0,04 ml/kg de peso corporal

Intravenosa 0,1 mg/kg de peso corporal

0,01 ml/kg de peso corporal

Comentario | Debe administrarse 15 minutos antes de la recuperacion.

Para sedacion en combinacién con hidrocloruro de medetomidina:

Dosis de Dosis de Dosis de
. butorfanol . .. hidrocloruro de
Via Medicamento veterinario - L
medetomidina




Intramuscular
0 subcutanea

0,4 mg/kg de peso
corporal

0,04 ml/kg de peso corporal

0,05 mg/kg de peso corporal

Comentario

Para la sutura de heridas debe recurrirse a la infiltracion de un anestésico local.

Una vez aceptada la compatibilidad, es posible combinar y administrar en la misma
jeringa medicamentos que contengan medetomidina y butorfanol (véase la seccion
“Incompatibilidades principales”).

Para anestesia, en

combinacion con medetomidina y ketamina:

Dosis de Me?j(i);lsmdeen to Dosis de Dosis de
Via butorfanol S medetomidina ketamina
veterinario
Intramuscular 0,40 mg/kg de 0,04 ml/kg de 0,08 mg/kg de 5,0 mg/kg de peso
peso corporal peso corporal peso corporal corporal

1,25-2,50 mg/kg de

Intravenosa 0,10 mg/kg de 0,01 ml/kg de 0,04 mg/kg de peso corporal (en
peso corporal peso corporal funcion del grado de
peso corporal - .
sedacion necesario)
Comentario | Una vez aceptada la compatibilidad, es posible combinar y administrar en la misma
jeringa medicamentos veterinarios que contengan medetomidina, butorfanol y
ketamina (véase la seccion “Incompatibilidades principales™).
Caballos:

Para analgesia:

Via Dosis de butorfanol Dosis del medicamento veterinario
Intravenosa 0,10 mg/kg de peso corporal 1 ml/100 kg de peso corporal
Comentario | Los efectos analgésicos se observan a los 15 minutos de la inyeccidn.

La dosis se puede repetir segun sea necesario.

Para sedacion en administracion combinada con hidrocloruro de detomidina:

Dosis de
Via hIdI’OC|OI_’U!’O de Dosis de Dosis del medicamento veterinario
detomidina butorfanol*
0,012 mg/kg de 0,025 mg/kg de peso
Intravenosa peso corporal corporal 0,25 ml/100 kg de peso corporal
Comentario | La detomidina debe administrarse hasta 5 minutos antes de la dosis de butorfanol.

*La experiencia clinica ha demostrado que una dosis total de 5 mg de hidrocloruro de detomidina'y 10 mg
de butorfanol permite una sedacion eficaz y segura en caballos de méas de 200 kg de peso corporal.

Para sedacion en administracion combinada con romifidina:




Via Dosis de romifidina | Dosis de butorfanol Dosis del medicamento veterinario

0,04-0,12 mg/kg de | 0,02 mg/kg de peso
peso corporal corporal

Intravenosa

0,2 ml/100 kg de peso corporal

Comentario | La romifidina debe administrarse hasta 5 minutos antes de la dosis de butorfanol.

Antes de combinar y administrar en la misma jeringa este medicamento veterinario con otro medicamento
veterinario, debe consultarse la seccion “Advertencias especiales — Incompatibilidades principales”.

El nimero méximo de punciones en el vial cuando se usen agujas de tamafio 21G y 23G no debe superar
las 100; si se utiliza una aguja 18G, el maximo no debe superar las 40.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Carne: cero dias.

Su uso no esté autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

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. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

3502 ESP



Formatos: caja de cartén con un vial de vidrio de 10 0 20 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

03/2025

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 autorizacién de comercializacion:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espafia

Tel: 93 544 85 07

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

17. Informacidn adicional

Inicio y duracién de la analgesia:
La analgesia suele producirse en los 15 minutos siguientes a la administracion intravenosa. Después de una
sola dosis intravenosa en el caballo, la analgesia suele durar entre 15 y 60 minutos.



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

