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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Torphadine 10 mg/ml solucdo injetavel para cées, gatos e cavalos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Butorfanol 10,0 mg
Equivalente a 14,58 mg de tartarato de butorfanol

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solug&o transparente e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Caninos (cées)

Como analgésico:
- Paraalivio da dor visceral ligeira a moderada.
Como sedacao:

- Para sedacdo, quando administrado em associacdo com certos agonistas dos recetores

adrenérgicos alfa 2 (medetomidina).
Como pré-medicacéo antes da anestesia geral:

- Para administracdo em associacdo com acepromazina para proporcionar analgesia e sedacao
antes da inducdo da anestesia geral. Também proporciona uma reducdo dependente da dose na
dose do agente de inducdo anestésica (propofol ou tiopentona).

- Para pré-medicacdo, administrar como agente pré-anestésico Unico.

Como anestesia:
- Para anestesia, quando administrado em associagdo com medetomidina e cetamina.
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Felinos (gatos)

Como analgésico para o alivio da dor moderada:
- Para administracdo pré-operatoria a fim de proporcionar analgesia durante a cirurgia.
- Para analgesia pds-operato6ria apos pequenos procedimentos cirlrgicos.
Como sedacao:
- Para sedacdo, quando administrado em associacdo com certos agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2 (medetomidina).
Como anestesia:
- Para anestesia, quando administrado em associa¢do com medetomidina e cetamina, adequado
para curtos procedimentos anestésicos dolorosos.

Equinos (cavalos)
Como analgésico:
- Para o alivio da dor abdominal moderada a grave associada a coélicas de origem
gastrointestinal.
Como sedagéo:
- Para sedacdo, dado apds a administragdo de certos agonistas dos recetores adrenérgicos alfa 2
(detomidina, romifidina).

4.3 Contraindicacdes

Todas as espécies-alvo

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia grave do figado ou dos rins.

N&o administrar a animais com danos cerebrais ou lesdes cerebrais organicas.

N&o administrar a animais com doenca respiratdria obstrutiva, insuficiéncia cardiaca ou condigoes
espasticas.

Cavalo

Associacao butorfanol/cloridrato de detomidina:

Né&o administrar a cavalos com disritmia cardiaca pré-existente ou bradicardia.

Né&o administrar em casos de colica associada a impactagdo, uma vez que a associagao causara uma
reducdo na motilidade gastrointestinal.

Né&o administrar a cavalos com enfisema devido a um possivel efeito depressor no sistema respiratdrio.
N&o administrar a éguas gestantes.

Associacao butorfanol/romifidina:
Né&o administrar durante o Gltimo més de gestacdo.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O butorfanol destina-se a ser administrado quando € necessaria analgesia de curta duragdo (cavalo,
cao) ou analgesia de curta a média duracdo (gato) (ver sec¢do 5.1). Nos casos em que seja provavel a
necessidade de analgesia de duracdo mais longa, deve ser administrado um agente terapéutico
alternativo.

N&o ocorre sedagdo acentuada quando o butorfanol é administrado como agente Unico em gatos.

Em gatos, a resposta individual ao butorfanol podera ser variavel. Na auséncia de uma resposta
analgésica adequada, deve ser administrado um agente analgésico alternativo.

Em gatos, 0 aumento da dose ndo aumentara a intensidade nem a duracéo dos efeitos pretendidos.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Todas as espécies-alvo

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol podera levar a uma acumulag¢do de muco no
trato respiratorio. Portanto, em animais com doencas respiratérias associadas a uma producao de muco
aumentada, o butorfanol deve ser administrado apenas com base numa avaliacdo do beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Antes da administracdo do medicamento veterinario em associa¢do com agonistas dos recetores
adrenérgicos a2, deve ser realizada auscultagdo cardiaca e considerada a administracdo simultanea de
medicamentos anticolinérgicos, p. ex. atropina.

A associacao de butorfanol e um agonista dos recetores adrenérgicos a2 deve ser administrada com
precaucdo em animais com insuficiéncia ligeira a moderada do figado ou dos rins.

E necessario cuidado ao administrar butorfanol a animais tratados concomitantemente com outros
depressores do sistema nervoso central (ver secgdo 4.8).

A seguranca do medicamento veterinario em cachorros, gatinhos e potros ndo foi determinada, pelo
que nestes animais o medicamento veterinario deve ser administrado apenas com base numa avalia¢éo
do beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Caninos (caes)
Ao administrar como injecdo intravenosa, ndo injetar rapidamente em bolus.
Em cées com mutacdo MDR1, reduzir a dose em 25-50 %.

Felinos (gatos)
Recomenda-se a utilizagdo de seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml.

Equinos (cavalos)

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada podera levar a ataxia e/ou
excitacdo transitoria. Por conseguinte, ao tratar cavalos, para evitar lesdes tanto no animal como nas
pessoas, o local para o tratamento deve ser escolhido com cuidado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento aos animais

O butorfanol tem atividade opioide.

Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos sdo sonoléncia, sudorese, nauseas,
tonturas e vertigens e poderdo ocorrer apds autoinjecdo ndo intencional. Ha que tomar cuidado para
evitar a injecdo/autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢éo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. N&o conduzir. Um antagonista opioide (p. ex.,
naloxona) podera ser administrado como antidoto.

Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos.
4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)
Todas as espécies-alvo

Podera haver alguma dor na injegdo intramuscular.
Poder-se-a observar sedacdo nos animais tratados.
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Caninos (cées)

Podera ocorrer depressao respiratéria e cardiaca (evidenciada por uma diminuicdo na taxa respiratdria,
pelo desenvolvimento de bradicardia e por uma diminuicdo na pressao diastolica) (ver seccdo 4.5). O
grau de depressdo é dependente da dose. Se ocorrer depressdo respiratoria, a naloxona podera ser
administrada como antidoto. Podera ocorrer depresséo cardiopulmonar moderada a acentuada se o
butorfanol for administrado rapidamente por injecao intravenosa.

Ao administrar o butorfanol como pré-anestésico, a administracdo de um anticolinérgico, como a
atropina, protegera o coragdo contra uma possivel bradicardia induzida por narcéticos.

Notificaram-se, como sendo de ocorréncia rara, casos de ataxia, anorexia e diarreia transitorias.

Podera ocorrer reducdo na motilidade gastrointestinal.

Felinos (gatos

Poderd ocorrer depressdo respiratdria. Se ocorrer depressdo respiratoria, a naloxona podera ser
administrada como antidoto.

E provavel a ocorréncia de midriase.

A administracdo de butorfanol podera causar excitagdo, ansiedade, desorientagéo e disforia.

Equinos (cavalos)

O efeito secundario mais comum € a ataxia ligeira que podera persistir durante 3 a 10 minutos.

O aumento na atividade motora e a ataxia produzidos pelo butorfanol duraram 1-2 horas em alguns
casos.

Observaram-se, em alguns cavalos, tanto inquietagdo como tremores e sedacdo seguidos de
inquietacéo.

Uma injecdo I.V. em bolus a dose maxima aprovada (0,1 mg/kg de peso corporal) podera resultar em
efeitos de locomogdo excitatérios (p. ex., marcha) em cavalos clinicamente normais.

Poder-se-4 observar ataxia ligeira a grave na associagdo com detomidina, mas é improvavel que os
cavalos tenham um colapso. Devem adotar-se precau¢fes normais para evitar lesdes (ver seccao 4.5).
Podera ocorrer sedacdo ligeira em aproximadamente 15 % dos cavalos ap6s administracdo de
butorfanol como agente Unico.

O butorfanol podera também ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal em cavalos
normais, embora ndo haja qualquer diminuigdo no tempo de transito gastrointestinal. Estes efeitos séo
dependentes da dose e, geralmente, ligeiros e transitorios.

Poderd ocorrer depressdo do sistema cardiopulmonar. Quando administrado em associacdo com
agonistas dos recetores adrenérgicos alfa 2, a depressao do sistema cardiopulmonar podera ser fatal em
Casos raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacéo e a
lactacdo. N&o se recomenda a administracdo de butorfanol durante a gestacéo e a lactacdo. Ver
também a seccdo 4.3.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Quando o butorfanol é administrado em associacdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos o2
(romifidina ou detomidina em cavalos, medetomidina em cdes e gatos), ocorrem efeitos sinérgicos que
exigem uma reducdo da dose de butorfanol (ver seccéo 4.9).

O butorfanol é antitdssico e ndo deve ser administrado em associacdo com um expetorante, uma vez
gue podera levar a uma acumulacdo de muco nas vias respiratorias.

O butorfanol tem propriedades antagonistas no recetor opidceo mu (p), o que podera eliminar o efeito
analgésico dos agonistas opioides mu (p) puros (p. ex., morfina/oximorfina) em animais que ja tenham
recebido estes agentes.

E de esperar que a administragio concomitante de outros depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol, pelo que tais medicamentos devem ser administrados com cautela.
Deve administrar-se uma dose reduzida de butorfanol quando se administram estes agentes
concomitantemente.

4.9 Posologia e via de administragéo

Céo e gato: Via intravenosa, intramuscular e subcutanea.

Cavalo: Via intravenosa.

Os animais devem ser pesados para determinar o peso corporal exato antes do célculo da dose de
tratamento apropriada.

Céo
Para analgesia:
. Dose de . .
Via Butorfanol Dose do medicamento veterinario
LV, LLM.
0uS.C. 0,20-0,30 mg/kg de peso corporal 0,02-0,03 ml/kg de peso corporal

A injecdo I.V. deve ser lenta.

Os efeitos analgésicos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injecao.
Comentério | Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia para proporcionar analgesia na
fase de recobro.

Para analgesia continua, repetir a dose conforme necessario.

Para sedacdo em associacdo com cloridrato de medetomidina:

Dose de Dose do Dose de

Via butorfanol medlcgm,er_\to cloridrato de medetomidina
veterinario

I.M. ou 0,1 mg/kg de peso | 0,01 ml/kg de peso
V. corporal corporal

Deixe passar 20 minutos para se desenvolver uma sedacéo profunda antes de

comecar o procedimento.

Comentério | Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham

medetomidina e butorfanol poderdo ser associados e administrados na mesma

seringa (ver sec¢éo 6.2).

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

* Dependendo do grau de sedacdo necessario: 0,01 mg/kg: para sedagdo e como pré-medicacdo para a
anestesia por barbituricos.
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** Dependendo do grau de sedacdo necessario: 0,025 mg/kg: para sedacdo profunda e como
pré-medicacdo para a anestesia por cetamina.

Para administragdo como pré-medicacéo/pré-anestésico:

- Quando o medicamento veterinario é administrado como agente Unico:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
I';G"SI C'\:/I " | 0,1-0,20 mg/kg de peso corporal 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal
Comentério | 15 minutos antes da inducao.

- Quando o medicamento veterinario é administrado juntamente com 0,02 mg/kg de acepromazina:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
I'IVMOU 0,10 mg/kg de peso corporal* 0,01 ml/kg de peso corporal*

Deixe passar pelo menos 20 minutos antes do inicio da agéo, mas o tempo entre a
pré-medicacgdo e a inducdo é flexivel entre 20-120 minutos.

Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
butorfanol e acepromazina poder&o ser associados e administrados na mesma
seringa (ver sec¢éo 6.2).

Comentario

* A dose podera ser aumentada para 0,2 mg/kg (equivalente a 0,02 ml/kg) se o animal ja estiver a
sentir dor antes de o procedimento comecar ou se for necessario um nivel superior de analgesia
durante a cirurgia.

Para anestesia em associacdo com medetomidina e cetamina:

Dose de meg&?rﬁ:n to Dose de Dose de
Via butorfanol S medetomidina cetamina
veterinario

M 0,10 mg/kg de 0,01 ml/kg de 0,025 mg/kg de 5,0 mg/kg de peso

o peso corporal peso corporal peso corporal corporal*
A reversdo com atipamezol ndo é recomendada.

Comentario Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham

medetomidina e butorfanol poderdo ser associados e administrados na mesma seringa
(ver seccdo 6.2).

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos apds a administracdo I.M. da associacdo de
butorfanol/medetomidina.

Gato
Para analgesia pré-operatoria:
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Via Dose de Dose do
butorfanol medicamento veterinario
.M. ou
SC. 0,4 mg/kg de peso corporal 0,04 ml/kg de peso corporal
Comentério | Administrar 15-30 minutos antes da administracdo dos agentes de indugdo anestésica

V.
Administrar 5 minutos antes da indu¢do com agentes de indugéo anestésica I.M., tais
como associagdes de acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina I.M.

Para analgesi

a pds-operatoria:

Via Dose de Dose do
butorfanol medicamento veterinario
S.C.ou
.M. 0.4 mg/kg de peso corporal 0,04 ml/kg de peso corporal
ILV. 0,1 mg/kg de peso corporal 0,01 mi/kg de peso corporal
Comentario | Administrar 15 minutos antes do recobro.

Para sedacdo em associacdo com cloridrato de medetomidina:

bl[J)t?)Sria?w?)I Dose do Dose de
Via medicamento veterinario cloridrato de medetomidina
I.M. ou 0,4 mg/kg de peso
scC. corporal 0,04 ml/kg de peso corporal | 0,05 mg/kg de peso corporal
Comentério | Deve utilizar-se infiltracdo de anestésico local para a sutura de feridas.

Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
medetomidina e butorfanol poder&o ser associados e administrados na mesma seringa
(ver seccdo 6.2).

Para anestesia

em associacdo com medetomidina e cetamina:

Via

Dose do
Dose de . Dose de Dose de
medicamento L )
butorfanol . medetomidina cetamina
veterinario
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LM 0,40 mg/kg de 0,04 ml/kg de 0,08 mg/kg de 5,0 mg/kg de peso
o peso corporal peso corporal peso corporal corporal*
1,25-2,50 mg/kg de
peso corporal
V. 0,10 mg/kg de Oé(;i r:oll{ k%;jael O’SSOTgﬁkgrgle (dependendo da
peso corporal P P P P intensidade da
anestesia necessaria)
Comentario | Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
medetomidina, butorfanol e cetamina poderdo ser associados e administrados na
mesma seringa (ver sec¢do 6.2).
Cavalo

Para analgesia:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario

ILV. 0,10 mg/kg de peso corporal 1 ml/100 kg de peso corporal
Comentério | Os efeitos analgésicos sdo observados dentro de 15 minutos apos a inje¢éo.

A dose podera ser repetida conforme necessario.
Para sedacéo em associacdo com cloridrato de detomidina:
Dose de cloridrato
Via de detomidina Dose de butorfanol* | Dose do medicamento veterinario
0,012 mg/kg de 0,025 mg/kg de

V. peso corporal peso corporal 0,25 ml1/100 kg de peso corporal

Comentério | A detomidina deve ser administrada até 5 minutos antes da dose de butorfanol.

* A experiéncia clinica demonstrou que uma dose total de 5 mg de cloridrato de detomidina e 10 mg
de butorfanol proporciona sedacéo eficaz e segura em cavalos acima de 200 kg de peso corporal.

Para sedacdo em associa¢do com romifidina:

Via Dose de romifidina | Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
V. 0,04-0,12 mg/kg de | 0,02 mg/kg de peso 0,2 ml/100 kg de peso corporal
peso corporal corporal
Comentario | A romifidina deve ser administrada até 5 minutos antes da dose de butorfanol.

Antes de associar e administrar este medicamento veterinario com outro medicamento veterinario na
mesma seringa, consultar sempre a sec¢éo sobre «Incompatibilidades principais » (secgdo 6.2).

O nimero maximo de puncgdes nos frascos ao utilizar tamanhos de agulha de 21G e 23G ndo deve
exceder 100 e, ao utilizar uma agulha de 18G, o nimero maximo n&do deve exceder 40.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
O principal sinal de sobredosagem € a depresséo respiratdria, que pode ser revertida com naloxona.

Para reverter o efeito sedativo de associacdes de butorfanol/agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2, poder-se-a administrar atipamezol. Para reverter os efeitos cardiopulmonares adversos destas
associagOes, poderdo ser necessarias doses mais elevadas de atipamezol. O atipamezol ndo deve ser
administrado a cdes tratados com uma associacdo de butorfanol, medetomidina e cetamina
administrada por via intramuscular para produzir anestesia.

Outros possiveis sinais de sobredosagem no cavalo incluem inquietagdo/excitabilidade, tremor
muscular, ataxia, hipersalivacdo, diminuicdo da motilidade gastrointestinal e convulsdo. No gato, 0s
principais sinais de sobredosagem séo descoordenacdo, salivacéo e convulsdes ligeiras.

411 Intervalo de seguranga

Carne e visceras: zero dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos, opioides, derivados da morfina.
Codigo ATCvet: QNO2AFOL1.

51 Propriedades farmacodinamicas

O butorfanol é um analgésico opioide de acdo central com atividade de agonista e antagonista nos
recetores opioides no sistema nervoso central. A ativacdo de recetores opioides estd acoplada a
alteracOes na conduténcia de i0es e a interagdes da proteina G que levam & inibi¢do da transmisséo da
dor. O butorfanol tem atividade agonista nos recetores opioides do subtipo kappa (k) e atividade
antagonista nos recetores opioides do subtipo mu (4). O componente agonista da atividade do
butorfanol é dez vezes mais potente do que 0 componente antagonista.

O butorfanol, como agente Unico, proporciona analgesia dependente da dose e pode também causar
sedacdo (cavalos e cées). O butorfanol, em associacdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2, resulta em sedacdo profunda e, em associagdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2 e cetamina, resulta em anestesia.

Inicio e duracdo da analgesia:

A analgesia ocorre geralmente dentro de 15 minutos ap6s a administracdo intravenosa. Apds uma
Unica dose intravenosa no cavalo, a analgesia dura geralmente 15-60 minutos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O volume de distribuigdo ap6s injecdo intravenosa € grande, sugerindo uma ampla distribuicdo nos
tecidos. O volume de distribuicdo é de 7,4 I/lkg em gatos e de 4,4 I/kg em cdes. O butorfanol é
extensivamente metabolizado no figado e excretado principalmente na urina.

No cdo, apds administracdo intramuscular, o butorfanol tem uma elevada depuracdo (cerca de
3,5 I/kg/hora) e uma curta semivida terminal (média <2 horas). Isto indica que, em média, 97 % de
uma dose intramuscular é eliminada em menos de 10 horas.
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No gato, ap6s administracdo subcutanea, o butorfanol tem uma semivida terminal relativamente longa
(cerca de 6 horas). Isto indica que, em média, 97 % de uma dose subcutanea é eliminada em cerca de
30 horas.

No cavalo, apds administragdo intravenosa, o butorfanol tem uma elevada depuragdo (em média,
1,3 I/kg/hora) e uma curta semivida terminal (média <1 hora). Isto indica que, em média, 97 % de uma
dose intravenosa é eliminada em menos de 5 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Cloreto de benzetonio
Acido citrico
Citrato de sddio
Cloreto de sddio
Agua para injetaveis
6.2 Incompatibilidades principais
O butorfanol ndo pode ser misturado com outros medicamentos veterinarios na mesma seringa, a
excecao das seguintes associacoes:
- butorfanol/medetomidina
- butorfanol/medetomidina/cetamina
- butorfanol/acepromazina
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaugbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente tipo |, fechado com rolha de borracha de bromobutilo revestida e capsula
de aluminio numa caixa de cartdo.

Apresentacdes: 10 ml e 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1040/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de agosto de 2016.
Data da ultima renovagdo: 23 de agosto de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphadine 10 mg/ml solucdo injetavel para cées, gatos e cavalos
butorfanol

(1 714

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Butorfanol 10,0 mg
Equivalente a 14,58 mg de tartarato de butorfanol

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
10 ml
20 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

I MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.
Cdo e gato: via intravenosa, intramuscular e subcuténea.
Cavalo: via intravenosa.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.

N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Uma vez perfurado, administrar até:...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE E!_IMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDI(;C)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1040/01/16DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2021
Pagina 15 de 27



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
AGRICULTURA

| e A
i L LT

| Droces Gers

o
s

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de 10 ml e 20 mi

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphadine 10 mg/ml injetavel
butorfanol

(1 714

2 COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

10 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 mi

4) VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Céo, gato: L.V., S.C., .M.
Cavalo: L.V.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: ler o folheto informativo.

|6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Uma vez perfurado, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Torphadine 10 mg/ml solugéo injetavel para caes, gatos e cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphadine 10 mg/ml solucéo injetavel para cées, gatos e cavalos
butorfanol

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Butorfanol 10,0 mg
Equivalente a 14,58 mg de tartarato de butorfanol

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,10 mg

Solucdo transparente e incolor.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Caninos (cées)

Como analgésico:

- Paraalivio da dor visceral ligeira a moderada.

Como sedacao:

- Para sedacdo, quando administrado em associagdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2 (medetomidina).

Como pré-medicacédo antes da anestesia geral:

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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- Para administragcdo em associagdo com acepromazina para proporcionar analgesia e sedacdo antes
da inducdo da anestesia geral. Também proporciona uma reducéo dependente da dose na dose do
agente de inducdo anestésica (propofol ou tiopentona).

- Para pré-medicacdo, administrar como agente pré-anestésico Unico.

Como anestesia:

- Para anestesia, quando administrado em associa¢do com medetomidina e cetamina.

Felinos (gatos)

Como analgésico para o alivio da dor moderada:

- Para administracdo pré-operatdria a fim de proporcionar analgesia durante a cirurgia.

- Para analgesia p0s-operatoria apds pequenos procedimentos cirlrgicos.

Como sedagao:

- Para sedacdo, quando administrado em associagdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2 (medetomidina).

Para anestesia:

- Para anestesia, quando administrado em associa¢do com medetomidina e cetamina, adequado para
curtos procedimentos anestésicos dolorosos.

Equinos (cavalos)

Como analgésico:

- Para o alivio da dor abdominal moderada a grave associada a colicas de origem gastrointestinal.

Como sedagao:

- Para sedacdo, dado apds a administracdo de certos agonistas dos recetores adrenérgicos alfa 2
(detomidina, romifidina).

5. CONTRAINDICACOES

Todas as espécies-alvo

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia grave do figado ou dos rins.

N&o administrar a animais com danos cerebrais ou lesdes cerebrais organicas.

N&o administrar a animais com doenga respiratoria obstrutiva, insuficiéncia cardiaca ou condi¢des
espasticas.

Cavalo

Associagdo butorfanol/cloridrato de detomidina:

Né&o administrar a cavalos com disritmia cardiaca pré-existente ou bradicardia.

N&o administrar em casos de colica associada a impactacdo, uma vez que a associa¢do causard uma
reducéo na motilidade gastrointestinal.

Né&o administrar a cavalos com enfisema devido a um possivel efeito depressor no sistema respiratorio.
Né&o administrar a éguas gestantes.

Associacdo butorfanol/romifidina:
Né&o administrar durante o Gltimo més de gestacdo.

6. REACOES ADVERSAS

Todas as espécies-alvo
Podera haver alguma dor na injecdo intramuscular.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Poder-se-4 observar sedagcdo nos animais tratados.

Caninos (cées)

Poder& ocorrer depressdo respiratoria e cardiovascular (evidenciada por uma diminuicdo na taxa
respiratéria, pelo desenvolvimento de bradicardia e por uma diminui¢do na pressdo diastdlica) (ver
precaucOes especiais de utilizacdo). O grau de depressao é dependente da dose. Se ocorrer depressdo
respiratoria, a naloxona podera ser administrada como antidoto.

Poderd ocorrer depressdo cardiopulmonar moderada a acentuada se o butorfanol for administrado
rapidamente por injecao intravenosa.

Ao administrar o butorfanol como pré-anestésico, a administracdo de um anticolinérgico, como a
atropina, protegera o coracdo contra uma possivel bradicardia induzida por narc6ticos.

Notificaram-se, como sendo de ocorréncia rara, casos de ataxia, anorexia e diarreia transitdrias.

Poderé ocorrer reducdo na motilidade gastrointestinal.

Felinos (gatos

Poderd ocorrer depressdo respiratdria. Se ocorrer depressao respiratoria, a naloxona podera ser
administradaa como antidoto.

E provavel a ocorréncia de midriase.

A administragdo de butorfanol podera causar excitagdo, ansiedade, desorientacéo e disforia.

Equinos (cavalos)

O efeito secundario mais comum é a ataxia ligeira que poderéa persistir durante 3 a 10 minutos.

O aumento na atividade motora e a ataxia produzidos pelo butorfanol duraram 1-2 horas em alguns
casos. Observaram-se, em alguns cavalos, tanto inquietacdo como tremores e sedacdo seguidos de
inquietacéo.

Uma injecdo I.V. em bolus a dose maxima aprovada (0,1 mg/kg de peso corporal) poderd resultar em
efeitos de locomogdo excitatorios (p. ex., marcha) em cavalos clinicamente normais.

Poder-se-a observar ataxia ligeira a grave na associagcdo com detomidina, mas é improvavel que os
cavalos tenham um colapso. Devem adotar-se precaucGes normais para evitar lesdes (ver precaucdes
especiais de utilizacao).

Podera ocorrer sedacdo ligeira em aproximadamente 15 % dos cavalos ap6s administracdo de
butorfanol como agente Unico.

O butorfanol podera também ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal em cavalos
normais, embora ndo haja qualquer diminuigdo no tempo de transito gastrointestinal. Estes efeitos sdo
dependentes da dose e, geralmente, ligeiros e transitorios.

Poderd ocorrer depressdo do sistema cardiopulmonar. Quando administrado em associagdo com
agonistas dos recetores adrenérgicos alfa 2, a depressao do sistema cardiopulmonar podera ser fatal em
Casos raros.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.
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Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Céo e gato: Via intravenosa, intramuscular e subcutanea.

Cavalo: Via intravenosa.

Os animais devem ser pesados para determinar o peso corporal exato antes do calculo da dose de
tratamento apropriada.

Cao
Para analgesia:
Via Dose de Dose do medicamento veterinario
butorfanol
LV., LM.
ouS.C 0,20-0,30 mg/kg de peso corporal 0,02-0,03 ml/kg de peso corporal

A injecdo I.V. deve ser lenta.

Os efeitos analgésicos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injegao.
Comentério | Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia para proporcionar analgesia na
fase de recobro.

Para analgesia continua, repetir a dose conforme necessario.

Para sedacdo em associagdo com cloridrato de medetomidina:

Dose de me[cji?:i:n?:nto Dose de
Via butorfanol L cloridrato de medetomidina
veterinario
I.M. ou 0,1 mg/kg de 0,01 ml/kg de peso 0,01%-0,025** mglkg de peso corporal
V. peso corporal corporal

Deixe passar 20 minutos para se desenvolver uma sedacdo profunda antes de
comegar o procedimento.

Comentério | Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
medetomidina e butorfanol poderdo ser associados e administrados na mesma
seringa (ver sec¢do Incompatibilidades).

* Dependendo do grau de sedacdo necessario: 0,01 mg/kg: para sedacdo e como pré-medicacdo para a
anestesia por barbituricos.

** Dependendo do grau de sedacdo necessario: 0,025 mg/kg: para sedagdo profunda e como pré-
medicacdo para a anestesia por cetamina.

Para administragdo como pré-medicacéo/pré-anestésico:
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- Quando o medicamento veterinario é administrado como agente unico:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
V., LM.
oUS.C 0,1-0,20 mg/kg de peso corporal 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal

Comentario | 15 minutos antes da inducéo.

- Quando o medicamento veterinario € administrado juntamente com 0,02 mg/kg de acepromazina:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
LV.ou
LM 0,10 mg/kg de peso corporal* 0,01 ml/kg de peso corporal*

Deixe passar pelo menos 20 minutos antes do inicio da agdo, mas o tempo entre a
pré-medicacdo e a indugdo é flexivel entre 20-120 minutos.

Comentério | Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
butorfanol e acepromazina poderdo ser associados e administrados na mesma
seringa (ver seccdo Incompatibilidades).

* A dose podera ser aumentada para 0,2 mg/kg (equivalente a 0,02 ml/kg) se o animal ja estiver a
sentir dor antes de o procedimento comecar ou se for necessario um nivel superior de analgesia
durante a cirurgia.

Para anestesia em associagdo com medetomidina e cetamina:

D

Dose de me d&?rSSnto Dose de Dose de
Via butorfanol . medetomidina cetamina
veterinario

0,10 mg/kg de 0,01 ml/kg de 0,025 mg/kg de 5,0 mg/kg de peso

I.M.
peso corporal peso corporal peso corporal corporal*
A reversdo com atipamezol ndo é recomendada.
L Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
Comentario

medetomidina e butorfanol poderdo ser associados e administrados na mesma
seringa (ver sec¢do Incompatibilidades).

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos apds a administracdo I.M. da associacdo de
butorfanol/medetomidina.

Gato
Para analgesia pré-operatdria:
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V.

. Dose de Dose do
Via . s
butorfanol medicamento veterinario
.M. ou
sc 0,4 mg/kg de peso corporal 0,04 ml/kg de peso corporal
Comentério | Administrar 15-30 minutos antes da administracdo dos agentes de inducdo anestésica

Administrar 5 minutos antes da inducdo com agentes de inducgdo anestésica .M., tais
como associacgdes de acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina I.M.

Para analgesia p6s-operatoria:

. Dose de Dose do
Via . .,
butorfanol medicamento veterinario
S.C.ou
0,4 mg/kg de peso corporal
.M. gkgdep P 0,04 ml/kg de peso corporal
LV. 0,1 mg/kg d |
- MGIKY de peso corpora 0,01 ml/kg de peso corporal
Comentario | Administrar 15 minutos antes do recobro.

Para sedacéo em associacdo com cloridrato de medetomidina:

Dose de

butorfanol Dose do Dose de
Via medicamento veterinario cloridrato de medetomidina
0,4 mg/kg de peso
.M. ou S.C. grrgdep 0,04 ml/kg de peso corporal | 0,05 mg/kg de peso corporal
corporal
Comentério | Deve utilizar-se infiltragdo de anestésico local para a sutura de feridas.

Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
medetomidina e butorfanol poderdo ser associados e administrados na mesma
seringa (ver secgdo Incompatibilidades).

Para anestesia em associacdo com medetomidina e cetamina:

Via

Dose de
butorfanol

Dose do

medicamento
veterinario

Dose de

medetomidina

Dose de
cetamina
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0,40 mg/kg de 0,04 ml/kg de 0,08 mg/kg de 5,0 mg/kg de peso

M. peso corporal peso corporal peso corporal corporal*
1,25-2,50 mg/kg de
peso corporal
LV. 0,10 mg/kg de 0,01 ml/kg de 0,04 mg/kg de (dependendo da

eso corporal eso corporal . .
P P P P intensidade da

anestesia necessaria)
Comentério | Quando a compatibilidade for reconhecida, os medicamentos que contenham
medetomidina, butorfanol e cetamina poderdo ser associados e administrados na
mesma seringa (ver sec¢do Incompatibilidades).

peso corporal

Cavalo
Para analgesia:

Via Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario

ILV. 0,10 mg/kg de peso corporal 1 ml/100 kg de peso corporal

Comentério | Os efeitos analgésicos sdo observados dentro de 15 minutos apos a injeg&o.
A dose podera ser repetida conforme necessario.

Para sedacdo em associagdo com cloridrato de detomidina:
Dose de cloridrato

Via de detomidina Dose de butorfanol* Dose do medicamento veterinario

0,012 mg/kg de 0,025 mg/kg de

LV.
peso corporal peso corporal

0,25 ml1/100 kg de peso corporal

Comentario | A detomidina deve ser administrada até 5 minutos antes da dose de butorfanol.

* A experiéncia clinica demonstrou que uma dose total de 5 mg de cloridrato de detomidina e
10 mg de butorfanol proporciona sedacdo eficaz e segura em cavalos acima de 200 kg de peso
corporal.

Para sedac&o em associa¢do com romifidina:
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Via Dose de romifidina | Dose de butorfanol Dose do medicamento veterinario
V. 0,04-0.12 mg/kg de | 0,02 mg/kg de peso 0,2 ml/100 kg de peso corporal
peso corporal corporal

Comentario | A romifidina deve ser administrada até 5 minutos antes da dose de butorfanol.

Antes de associar e administrar este medicamento veterinario com outro medicamento veterinario na
mesma seringa, consultar sempre a sec¢ao sobre Incompatibilidades.

O numero maximo de pungdes nos frascos ao utilizar tamanhos de agulha de 21G e 23G ndo deve
exceder 100 e, ao utilizar uma agulha de 18G, o nimero maximo néo deve exceder 40.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao aplicével.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O butorfanol destina-se a ser administrado quando é necessaria analgesia de curta duracdo (cavalo,
cdo) ou analgesia de curta a média duracdo (gato). Nos casos em que seja provavel a necessidade de
analgesia de duragdo mais longa, deve ser administrado um agente terapéutico alternativo.

Né&o ocorre sedagdo acentuada quando o butorfanol é utilizado como agente Unico em gatos.

Em gatos, a resposta individual ao butorfanol poderd ser variavel. Na auséncia de uma resposta
analgésica adequada, deve ser administrado um agente analgésico alternativo.

Em gatos, 0 aumento da dose ndo aumentara a intensidade nem a duracao dos efeitos pretendidos.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Para todas as espécies-alvo

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol podera levar a uma acumulacdo de muco no
trato respiratorio. Portanto, em animais com doencas respiratérias associadas a uma produgdo de muco
aumentada, o butorfanol deve ser administrado apenas com base numa avaliacdo do beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Antes da administracdo do medicamento veterinario em associagdo com agonistas dos recetores
adrenérgicos 02, deve ser realizada auscultacdo cardiaca e considerada a administracdo simultanea de
medicamentos anticolinérgicos, p. ex. atropina.
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A associagdo de butorfanol e um agonista dos recetores adrenérgicos a2 deve ser administrada com
precaucdo em animais com insuficiéncia ligeira a moderada do figado ou dos rins.

E necessario cuidado ao administrar butorfanol a animais tratados concomitantemente com outros
depressores do sistema nervoso central (ver secgdo sobre interacbes com outros medicamentos).

A seguranca do medicamento veterinario em cachorros, gatinhos e potros ndo foi determinada, pelo
gue nestes animais 0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas com base numa avalia¢do
do beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Caninos (caes)
Ao administrar como injecao intravenosa, ndo injetar rapidamente em bolus.
Em cées com mutagdo do MDR1, reduzir a dose em 25-50 %.

Felinos (gatos)
Recomenda-se a utilizagdo de seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml.

Equinos (cavalos)

A administracdo do medicamento veterindrio na dose recomendada poderd levar a ataxia e/ou
excitagdo transitoria. Por conseguinte, ao tratar cavalos, para evitar lesdes tanto no animal como nas
pessoas, o local para o tratamento deve ser escolhido com cuidado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

O butorfanol tem atividade opioide. Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos
sdo sonoléncia, sudorese, nduseas, tonturas e vertigens e poderdo ocorrer ap0s autoinjecdo néo
intencional. Ha que tomar cuidado para evitar a inje¢do/autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Nao
conduzir. Um antagonista opioide (p. ex., naloxona) podera ser administrado como antidoto.

Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele e nos olhos.

Gestacdo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacdo e a
lactacdo. Nao se recomenda a administracdo de butorfanol durante a gestacdo e a lactacdo. Ver
também a seccédo sobre Contraindicagdes.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Quando o butorfanol é administrado em associacdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos o2
(romifidina ou detomidina em cavalos; medetomidina em cées e gatos), ocorrem efeitos sinérgicos que
exigem uma reducdo da dose de butorfanol (ver seccéo sobre dosagem e vias de administracao).

O butorfanol ¢ antitussico e ndo deve ser administrado em associagdo com um expetorante, uma vez
que podera levar a uma acumulacdo de muco nas vias respiratdrias.

O butorfanol tem propriedades antagonistas no recetor opiaceo mu (p), o que podera eliminar o efeito
analgésico dos agonistas opioides mu () puros (p. ex., morfina/oximorfina) em animais que ja tenham
recebido estes agentes.

E de esperar que a administracido concomitante de outros depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol, pelo que tais medicamentos devem ser administrados com cautela.
Deve administrar-se uma dose reduzida de butorfanol quando se administram estes agentes
concomitantemente.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
O principal sinal de sobredosagem € a depressdo respiratoria, que pode ser revertida com naloxona.

Para reverter o efeito sedativo de associa¢fes de butorfanol/agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2, poder-se-a administrar atipamezol. Para reverter os efeitos cardiopulmonares adversos destas
associagdes, poderdo ser necessarias doses mais elevadas de atipamezol. O atipamezol ndo deve ser
administrado a cdes tratados com uma associacdo de butorfanol, medetomidina e cetamina
administrada por via intramuscular para produzir anestesia.

Outros possiveis sinais de sobredosagem no cavalo incluem inquietagdo/excitabilidade, tremor
muscular, ataxia, hipersalivacdo, diminuicdo da motilidade gastrointestinal e convulsdo. No gato, os
principais sinais de sobredosagem séo descoordenagdo, salivacao e convulsdes ligeiras.

Incompatibilidades:

O butorfanol ndo pode ser misturado com outros medicamentos veterinarios na mesma seringa, a
excecdo das seguintes associagdes: butorfanol/medetomidina, butorfanol/medetomidina/cetamina e
butorfanol/acepromazina.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro transparente tipo |, fechado com rolha de borracha de bromobutilo revestida e cépsula
de aluminio numa caixa de cartéo.

Apresentacdes: 10 ml e 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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