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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ButorVet 10 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Butorfanol 10 mg.

(sob a forma de tartarato)

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

Excipientes:

e Veterinaria

Composicdo  quantitativa, se  esta
Composicdo qualitativa dos excipientes e | informagcdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Acido citrico mono-hidratado

Citrato de sodio

Cloreto de sédio

Agua para injecio

Solucdo limpida, incolor a quase incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
EQUINO

Como analgésico:
Alivio das dores abdominais causadas por colicas de origem gastrointestinal.
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Como sedativo (em combinacéo)

Para sedacdo em combinacdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos a2 (detomidina,
romifidina). Para medidas terapéuticas e de diagnostico, tais como pequenas intervencdes cirdrgicas
no cavalo em pé.

CAO

Como analgésico
Alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor ligeira a moderada ap6s cirurgia dos tecidos moles.

Como sedativo (em combinacéo)
Para sedacdo profunda em combinagdo com medetomidina.

Como preé-anestésico
A utilizagdo pré-anestésica do medicamento veterinario resultou numa redugdo da dose de indugdo de
agentes anestésicos.

Como anestésico (em combinacao)
Como parte de anestesia em combinagdo com medetomidina e cetamina.

GATO

Como analgésico
Para aliviar a dor pds-operatéria moderada apds cirurgia de tecidos moles e procedimentos cirdrgicos
menores.

Como sedativo (em combinacéo)
Para sedacdo profunda em combinacdo com medetomidina.

Como anestésico (em combinacao)
Como parte de anestesia em combinacdo com medetomidina e cetamina.

3.3 Contraindicacdes

Todas as espécies-alvo

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

Né&o administrar em caso de disfuncdo grave hepatica e/ou renal.

N&o administrar em caso de leséo cerebral ou lesbes cerebrais orgénicas, bem como em animais com
doenca respiratoria obstrutiva, disfuncdo cardiaca ou condi¢des espasticas.

EQUINO

Combinacéo de cloridrato de butorfanol/detomidina:

Nao administrar em equinos com uma disritmia cardiaca ou bradicardia pré-existente.

N&o administrar em caso de colicas associadas a impactagdo, uma vez que a associa¢do provoca uma
reducdo da motilidade gastrointestinal.

N&o administrar em equinos com enfisema devido a um possivel efeito depressivo no sistema
respiratorio.

Ver também a seccdo 3.7.
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3.4 Adverténcias especiais

O butorfanol esté indicado para administracdo em situacdes em que seja necessaria uma analgesia de
curta duracdo (equino, cdo) ou uma analgesia de curta a média duragdo (gato).

A resposta ao butorfanol pode variar individualmente nos gatos. Em caso de auséncia de efeito
analgésico adequado, deve ser utilizado outro analgésico.

O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a duracao da analgesia em gatos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o foi estabelecida a seguranga do medicamento veterindrio em cachorros, gatinhos e poldros.

Nestes animais, 0 medicamento sO deve ser administrado de acordo com uma avaliagdo beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol pode levar a uma acumulagdo de muco no trato
respiratério (ver seccdo 3.8). Por conseguinte, em animais com doencas respiratorias associadas a um
aumento da producgdo de muco, o butorfanol s6 deve ser utilizado ap6s uma avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Deve ser efetuada uma auscultacdo cardiaca de rotina antes da utilizagdo em combinagdo com
agonistas a2-adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol e agonistas a2-adrenérgicos deve ser utilizada
com precaucdo em animais com doenca cardiovascular. Deve ser considerada a utilizagdo
concomitante de medicamentos anticolinérgicos como, por ex., atropina.

A combinacdo de butorfanol com um agonista a2-adrenérgico deve ser usada com precaucdo em
animais com disfuncéo hepatica ou renal ligeira a moderada.

O butorfanol deve ser administrado com precaugdo em animais tratados em simultaneo com
depressores do sistema nervoso central (ver seccéo 3.8).

EQUINO

A utilizacdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode provocar ataxia transitoria e/ou
excitacdo. Por conseguinte, para evitar lesdes no doente e nas pessoas aquando do tratamento de
equinos, o local do tratamento deve ser escolhido cuidadosamente.

CAO
Quando administrado por injecdo intravenosa, ndo injetar rapidamente em bolus.
Em cdes com mutagdo MDR1, reduzir a dose em 25-50%.

GATO
Os gatos devem ser pesados para garantir que a dose correta é calculada. Recomenda-se a utilizacdo
de seringas de insulina ou de seringas graduadas de 1 ml.

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

O butorfanol tem uma atividade semelhante a dos opioides. Os efeitos adversos mais frequentes do
butorfanol no ser humano séo sonoléncia, suores, niuseas, tonturas e vertigens, que podem ocorrer na
sequéncia de uma autoinjecdo nédo intencional.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjecdo acidental com este potente medicamento
veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo do medicamento ou o rétulo. NAO CONDUZIR, uma vez que o medicamento
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pode causar efeitos como sedacdo, tonturas e confusdo. Os efeitos podem ser revertidos pela
administracdo de um antagonista opioide (por ex., naloxona).

Os derrames acidentais na pele e nos olhos devem ser imediatamente lavados com agua.

3.6 Eventos adversos
Equinos, cées, gatos:

Muito raros Dor no local da injegdo*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

1 Apds injecédo intramuscular

Equinos:

Muito frequentes Ataxia?®

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Sedacdo (ligeira)*

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Muito raros Perturbacdo do trato digestivo NOS®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tique deambulatério®
incluindo notificagdes isoladas):

Depresséo cardiaca’

1 Apds injecdo intramuscular.

ZLigeira; pode persistir durante 3 a 10 minutos.

% Pode ocorrer ataxia ligeira a grave em combinacdo com a detomidina, mas estudos clinicos
demonstraram que ndo é provavel que os equinos entrem em colapso. Devem ser observadas as
precaucOes habituais para evitar lesGes autoprovocadas.

4 Apds a administracdo do medicamento como agente Unico, pode ocorrer em aproximadamente 15%
dos equinos.

® também pode ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal em equinos, embora néo
haja diminuicdo do tempo de transito gastrointestinal. Estes efeitos estdo relacionados com a dose e
sdo geralmente menores e transitorios.

®pode provocar efeitos de excitacdo dos movimentos (tique deambulatério).

" Quando utilizado em combinagdo com agonistas o2-adrenérgicos, pode ocorrer muito raramente
depresséo do sistema cardiopulmonar. Nestes casos, raramente pode ocorrer fatalidade.

Caes:
Raros Anorexia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Ataxia®
Diarreia®
Muito raros Depressdo respiratoria®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Depresséo cardiaca®

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 4 de 24



g REPUBLICA
E PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

incluindo notificaces isoladas): Reducdo na motilidade gastrointestinal

8 Transitorio.
® uma diminuicdo da frequéncia respiratdria, desenvolvimento de bradicardia e uma diminuigéo da
pressdo diastolica. O grau de depressdo depende da dose.

Gatos:

Muito raros Excitacdo
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Ansiedade
incluindo notificagdes isoladas): Desorientacdo
Disforia

Midriase

Depressao respiratoria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo nas
espécies-alvo.

A utilizacdo de butorfanol ndo é recomendada durante a gestacdo e a lactagéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Quando o butorfanol é utilizado em associacdo com sedativos especificos, como 0s a2-agonistas
adrenérgicos (romifidina ou detomidina em equinos, medetomidina em cées e gatos), ocorrem efeitos
sinérgicos que exigem uma reducdo da dose de butorfanol (ver seccédo 3.9).

O butorfanol tem propriedades antitlssicas e ndo deve ser utilizado em combinacdo com um
expetorante, uma vez que pode levar a acumulagdo de muco no trato respiratorio.

O butorfanol tem propriedades antagonistas relativamente aos recetores opiacios mu (u) e pode
eliminar o efeito analgésico dos agonistas opiaceos p puros (por ex., morfina/oximorfina) em animais
que ja tenham recebido estes agentes.

Espera-se que a utilizagdo concomitante de outros sedativos do sistema nervoso central potencie 0s
efeitos do butorfanol, pelo que estes medicamentos devem ser utilizados com precaugdo. Deve ser
administrada uma dose reduzida de butorfanol quando estes agentes sdo administrados em simultaneo.

Ver também a secgdo 3.5.
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3.9 Posologia e via de administragio

Equinos: via intravenosa (1V).

Caes e Gatos: via intravenosa (1V), via subcutanea (SC) e via intramuscular (IM).
Quando administrado por injecdo intravenosa, ndo deve ser injetado em bolus.

Se for necessario repetir as administraces SC ou IM, utilizar locais de injecdo diferentes.
As tampas ndo devem ser perfuradas mais de 30 vezes.

EQUINO

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento/100 kg de peso corporal 1V.
A dose pode ser repetida conforme necessario. Os efeitos analgésicos sdo observados nos 15 minutos
seguintes & injeg&o.

Como sedativo

Com detomidina:

Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/kg de peso corporal 1V, seguido, dentro de 5 minutos, por
Butorfanol: 0,025 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,25 ml/100 kg de peso corporal IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04-0,12 mg/kg de peso corporal 1V, seguido, dentro de 5 minutos, por
Butorfanol: 0,02 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,2 ml/100 kg de peso corporal V.

CAO

Como analgésico

Monoterapia:

0,2-0,3 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,02-0,03 ml de medicamento/kg de peso
corporal por injecdo 1V, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes do final da anestesia para proporcionar analgesia na fase de recuperacao.
Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml/kg de peso corporal IV ou IM.
Medetomidina: 0,01-0,025 mg/kg peso corporal IV ou IM.

Aguardar 20 minutos para que a sedacdo se desenvolva antes de iniciar o procedimento.

Como pré-anestésico

Monoterapia para a analgesia canina:

0,1-0,2 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,01-0,02 ml de medicamento/kg de peso
corporal 1V, IM ou SC administrado 15 minutos antes da inducéo.

Como anestésico

Em combinacdo com medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml/kg de peso corporal IM.
Medetomidina: 0,025 mg/kg de peso corporal IM, seguido, apds 15 minutos, por
Cetamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

N&o é aconselhavel reverter esta combinacao no cdo, com atipamezol.
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Como pré-anestésico

Em combinagdo com acepromazina:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal IM ou IV.
Acepromazina: 0,02 mg/kg de peso corporal.

Aguardar pelo menos 20 minutos para o inicio da acdo, mas o tempo entre a pré-medicacdo e a
inducéo é flexivel, de 20 a 120 minutos.

GATO

Como analgésico

Pré-operatorio:

0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml do medicamento veterinario/ kg de peso
corporal IM ou SC.

Administrar 15-30 minutos antes da administracéo de inducdo IV com agentes anestésicos.

Administrar 5 minutos antes da inducdo com agentes anestésicos de inducdo IM, tais como

combinagdes de acepromazina/cetamina ou Xilazina/cetamina IM. Para informag&o sobre a duracdo da

analgesia, ver também a secgdo 4.2.

Pds-operatorio:

Administrar 15 minutos antes do fim da anestesia para proporcionar analgesia na fase de recuperagéo:
seja 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml de medicamento /kg de peso corporal
SCou IM,

ou 0,1 mg de butorfanol /kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml de medicamento /kg de peso corporal IV.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml/kg de peso corporal IM ou SC.
Medetomidina: 0,05 mg/kg de peso corporal SC.

Deve ser utilizada anestesia local adicional para a sutura da ferida.

Como anestésico
Em combinacdo com medetomidina e cetamina:

Administracéo IM:

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

Cetamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

Administracdo 1V:

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

Cetamina: 1,25-2,5 mg/kg de peso corporal IV (dependendo da necessidade de anestesia mais
prolongada).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O resultado mais importante da sobredosagem é a depressdo respiratoria. Isto pode ser revertido com
naloxona. Outros sinais possiveis de sobredosagem em equinos incluem inquietacdo/excitabilidade,
tremor muscular, ataxia, hipersalivac¢do, diminuicdo da motilidade gastrointestinal e convulsfes. Nos
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gatos, os principais sinais de sobredosagem sdo perturbagdes da coordenacéo, salivacdo e convulsbes
ligeiras. Para reverter o efeito das combinacdes, pode ser utilizado o atipamezol, exceto quando tiver
sido utilizada uma combinacdo de butorfanol, medetomidina e cetamina por via intramuscular para
produzir anestesia em cées. Neste caso, o atipamezol ndo deve ser utilizado. Para informacéo sobre
pormenores da dosagem, consulte "Posologia e via de administracao".

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo restrices
a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QNO2AF01.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O tartarato de butorfanol é um analgésico de acéo central. A sua acdo é agonista-antagonista nos
recetores opiodides do sistema nervoso central; agonista no subtipo de recetor opidide kappa (k) e
antagonista no subtipo de recetor mu (w). Os recetores kappa (k) controlam a analgesia, a sedacao
sem depressdo do sistema cardiopulmonar e da temperatura corporal, enquanto os recetores mu ()
controlam a analgesia supraespinhal, a sedacdo e a depressdo do sistema cardiopulmonar e da
temperatura corporal. O componente agonista da atividade do butorfanol é dez vezes mais potente
do que o0 componente antagonista.

Inicio e duracédo da analgesia:

A analgesia ocorre geralmente no prazo de 15 minutos ap6s a administracdo em equinos , cées e gatos.
Apds uma Unica dose intravenosa no cavalo, a analgesia dura normalmente 15 a 60 minutos. No céo,
dura 15 a 30 minutos ap6s uma Unica administracdo intravenosa. Em gatos com dor visceral, foi
demonstrado um efeito analgésico durante 15 minutos e até 6 horas ap6s a administracdo de
butorfanol. Em gatos com dor somatica, a duracdo da analgesia tem sido consideravelmente mais
curta.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Nos equinos, o butorfanol tem uma depuragdo elevada (em média 1,3 I/h.kg) ap6s administracdo
intravenosa. Tem uma semivida terminal curta (média < 1 hora), indicando que 97% de uma dose sera
eliminada ap6s administracéo intravenosa, em média, em menos de 5 horas.

No céo, o butorfanol administrado por via intramuscular tem uma depuracéo elevada (cerca de 3,5 I/h.kg).
Tem uma semivida terminal curta (média < 2 horas), indicando que 97% de uma dose sera eliminada
apos administracdo intramuscular, em média, em menos de 10 horas. A farmacocinética de doses
repetidas e a farmacocinética ap6s administracao intravenosa ndo foram estudadas.
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No gato, o butorfanol administrado por via subcutanea tem uma depuragdo baixa (< 1,32 I/h.kg).
Tem uma semivida terminal relativamente longa (cerca de 6 horas), indicando que 97% da dose sera
eliminada em aproximadamente 30 horas. A farmacocinética de doses repetidas ndo foi estudada.
O butorfanol é extensamente metabolizado no figado e excretado na urina. O volume de distribuicdo
é grande, o gque sugere uma distribuicdo alargada nos tecidos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap06s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar multidose de tipo I, com rolhas de borracha de clorobutilo com uma cépsula
de aluminio.

Tamanhos das embalagens:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos locais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
7. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1702/01/25RFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17/04/2025.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 12 de 24



< REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ButorVet 10 mg/ml Solugdo Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.
20 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Equinos, cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Equinos: Via intravenosa.
Cées/gatos: via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Equinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 30 dias.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1702/01/25RFVPT.

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ButorVet 10 mg/ml solucéo injetavel

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol 10 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar até...........
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

ButorVet 10 mg/ml solucéo injetavel

2. Composicéo

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Butorfanol 10 mg.

(sob a forma de tartarato)

(Equivalente a 14,58 mg de tartarato de butorfanol).
Excipiente:

Cloreto de benzetonio 0,1 mg.

Solug&o limpida, incolor a quase incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos, cies e gatos.

4. IndicacOes de utilizacao
EQUINO

Como analgésico
Alivio das dores abdominais causadas por cdlicas de origem gastrointestinal.

Como sedativo (em combinacéo)

Para sedacdo em combinacdo com certos agonistas dos recetores adrenérgicos a2 (detomidina,
romifidina). Para medidas terapéuticas e de diagnostico, tais como pequenas intervencdes cirdrgicas
no cavalo em pé.

CAO

Como analgésico
Alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor ligeira a moderada ap6s cirurgia dos tecidos moles.

Como sedativo (em combinacéo)
Para sedacéo profunda em combinagdo com medetomidina.

Como pre-anestésico
A utilizacdo pré-anestésica do medicamento veterinario resultou numa redugdo da dose de inducéo de
agentes anestésicos.
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Como anestésico (em combinacao)
Como parte de anestesia em combinacdo com medetomidina e cetamina.

GATO

Como analgésico
Para aliviar a dor pds-operatéria moderada apds cirurgia de tecidos moles e procedimentos cirdrgicos
menores.

Como sedativo (em combinagéo)
Para sedacdo profunda em combinacdo com medetomidina.

Como anestésico (em combinagéo)
Como parte de anestesia em combina¢do com medetomidina e cetamina.

5. Contraindicacdes

Todas as espécies-alvo

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

Né&o administrar em caso de disfuncdo grave hepética e/ou renal.

N&o administrar em caso de lesdo cerebral ou lesGes cerebrais organicas, bem como em animais com
doenca respiratoria obstrutiva, disfungdo cardiaca ou condi¢des espasticas.

EQUINO

Combinacéo de cloridrato de butorfanol/detomidina:

N4&o administrar em equinos com uma disritmia cardiaca ou bradicardia pré-existente.

N&o administrar em caso de colicas associadas a impactagdo, uma vez que a associa¢do provoca uma
reducdo da motilidade gastrointestinal.

N&o administrar em equinos com enfisema devido a um possivel efeito depressivo no sistema
respiratorio.

Consultar também a secgao 6.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O butorfanol esta indicado para administracdo em situagdes em que seja necessaria uma analgesia de
curta duragdo (cavalo, cdo) ou uma analgesia de curta a média duragéo (gato).

A resposta ao butorfanol pode variar individualmente nos gatos. Em caso de auséncia de efeito
analgésico adequado, deve ser utilizado outro analgésico.
O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a duracdo da analgesia em gatos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Antes de utilizar qualquer combinacdo, consultar as contraindicac@es, os intervalos de seguranga e as
adverténcias que constam dos RCMV dos outros medicamentos.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 18 de 24



Diregao Geral

g REPUBLICA
%  PORTUGUESA
de Alimentacao

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Ndo foi estabelecida a seguranca do medicamento veterindrio em cachorros, gatinhos e poldros.
Nestes animais, o medicamento s6 deve ser administrado de acordo com uma avaliacdo beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitlssicas, o butorfanol pode levar a uma acumulacdo de muco no trato
respiratorio (ver seccao 3.8). Por conseguinte, em animais com doencas respiratdrias associadas a um
aumento da producdo de muco, o butorfanol s6 deve ser utilizado apés uma avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Deve ser efetuada uma auscultacdo cardiaca de rotina antes da utilizagdo em combinacdo com
agonistas a2-adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol e agonistas a2-adrenérgicos deve ser utilizada
com precaucdo em animais com doenca cardiovascular. Deve ser considerada a utilizagdo
concomitante de medicamentos anticolinérgicos como, por ex., atropina.

A combinacdo de butorfanol com um agonista a2-adrenérgico deve ser usada com precaucdo em
animais com disfuncdo hepética ou renal ligeira a moderada.

O butorfanol deve ser administrado com precau¢do em animais tratados concomitantemente com
depressores do sistema nervoso central.

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

O butorfanol tem uma atividade semelhante a dos opidides. Os efeitos adversos mais frequentes do
butorfanol no ser humano séo sonoléncia, suores, nauseas, tonturas e vertigens, que podem ocorrer na
sequéncia de uma autoinjecdo ndo intencional.

Devem ser tomadas precaucGes para evitar a autoinjecdo acidental com este potente medicamento
veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o
folheto informativo do medicamento ou o rétulo. NAO CONDUZIR, uma vez que o medicamento
pode causar efeitos como sedacdo, tonturas e confusdo. Os efeitos podem ser revertidos pela
administracdo de um antagonista opioide (por ex., naloxona).

Os derrames acidentais na pele e nos olhos devem ser imediatamente lavados com agua.

Gestagdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo nas
espécies-alvo.

A utilizacdo de butorfanol ndo é recomendada durante a gestacao e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Quando o butorfanol é utilizado em associacdo com sedativos especificos, como 0s a2-agonistas
adrenérgicos (romifidina ou detomidina em equinos, medetomidina em cées e gatos), ocorrem efeitos
sinérgicos que exigem uma reducdo da dose de butorfanol (ver seccédo 3.9).

O butorfanol tem propriedades antitissicas e ndo deve ser utilizado em combinacdo com um
expetorante, uma vez que pode levar a acumulagdo de muco no trato respiratorio.

O butorfanol tem propriedades antagonistas relativamente aos recetores opiacios mu (u) e pode
eliminar o efeito analgésico dos agonistas opiaceos p puros (por ex., morfina/oximorfina) em animais
que ja tenham recebido estes agentes.

Espera-se que a utilizagdo concomitante de outros sedativos do sistema nervoso central potencie 0s
efeitos de butorfanol, pelo que estes medicamentos devem ser utilizados com precaugdo. Deve ser
administrada uma dose reduzida de butorfanol quando estes agentes sdo administrados em simultaneo.
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Sobredosagem:
O resultado mais importante da sobredosagem ¢é a depressado respiratoria. Isto pode ser revertido com

naloxona. Outros sinais possiveis de sobredosagem em equinos incluem inquietacdo/excitabilidade,
tremor muscular, ataxia, hipersalivagdo, diminuicdo da motilidade gastrointestinal e convulsdes. Nos
gatos, os principais sinais de sobredosagem sao perturbacdes da coordenacéo, salivacdo e convulsGes
ligeiras. Para reverter o efeito das combinacdes, pode ser utilizado o atipamezol, exceto quando tiver
sido utilizada uma combinacdo de butorfanol, medetomidina e cetamina por via intramuscular para
produzir anestesia em cédes. Neste caso, o atipamezol ndo deve ser utilizado. Para informacdo sobre
pormenores da dosagem, consulte "Posologia e via de administracao".

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

i Eventos adversos

Equinos, cées, gatos:

Muito raros Dor no local da injegdo*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

! Apds injecdo intramuscular.

Equinos:

Muito frequentes Ataxia?®

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Sedacéo (ligeira)*

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Muito raros Motilidade do trato gastrointestinal®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tique deambulatério®

incluindo notificagdes isoladas): Depresséio cardiaca

! Apds injecdo intramuscular.

2| igeira; pode persistir durante 3 a 10 minutos.

3 Pode ocorrer ataxia ligeira a grave em combinacdo com a detomidina, mas estudos clinicos
demonstraram que ndo € provavel que os equinos entrem em colapso. Devem ser observadas as
precaucdes habituais para evitar lesGes autoprovocadas.

4 Apds a administracdo do medicamento como agente Unico, pode ocorrer em aproximadamente 15%
dos equinos.

° também pode ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal em equinos, embora néo
haja diminuicdo do tempo de transito gastrointestinal. Estes efeitos estdo relacionados com a dose e
sdo geralmente menores e transitérios.
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®pode provocar efeitos de excitagdo dos movimentos (tique deambulatério).
" Quando utilizado em combinagdo com agonistas o2-adrenérgicos, pode ocorrer muito raramente
depressédo do sistema cardiopulmonar. Nestes casos, raramente pode ocorrer fatalidade.

Caes:
Raros Anorexia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Ataxia®
Diarreia®
Muito raros Depresséo respiratoria®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Depresséo cardiaca®
incluindo notificagdes isoladas). Reducéo namotilidade gastrointestinal

8 Transitorio.
® uma diminuicdo da frequéncia respiratdria, desenvolvimento de bradicardia e uma diminuigéo da
pressdo diastolica. O grau de depressdo depende da dose.

Gatos:

Muito raros Excitacdo
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Ansiedade
incluindo notificagdes isoladas): Desorientagio
Disforia
Midriase

Depressao respiratoria

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administragédo

Equinos: via intravenosa (1V).

Cées e Gatos: via intravenosa (1V), via subcutanea (SC) e via intramuscular (IM).
Quando administrado por injecdo intravenosa, ndo deve ser injetado em bolus.

Se for necessario repetir as administracdes SC ou IM, utilizar locais de injecéo diferentes.
As tampas ndo devem ser perfuradas mais de 30 vezes.
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EQUINO

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml de medicamento/100 kg de peso corporal 1V.
A dose pode ser repetida conforme necessario. Os efeitos analgésicos sdo observados nos 15 minutos
seguintes a injecao.

Como sedativo

Com detomidina:

Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/kg de peso corporal 1V, seguido, dentro de 5 minutos, por
Butorfanol: 0,025 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,25 ml/100 kg de peso corporal IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04-0,12 mg/kg de peso corporal 1V, seguido, dentro de 5 minutos, por
Butorfanol: 0,02 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,2 ml/100 kg de peso corporal V.

CAO

Como analgésico

Monoterapia:

0,2-0,3 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,02-0,03 ml de medicamento/kg de peso
corporal por injecdo 1V, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes do final da anestesia para proporcionar analgesia na fase de recuperacao.
Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml/kg de peso corporal IV ou IM.
Medetomidina: 0,01-0,025 mg/kg peso corporal IV ou IM.

Aguardar 20 minutos para que a sedacdo se desenvolva antes de iniciar o procedimento.

Como pré-anestésico

Monoterapia para a analgesia canina:

0,1-0,2 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,01-0,02 ml do medicamento veterinario/kg de
peso corporal 1V, IM ou SC administrado 15 minutos antes da inducao.

Como anestésico

Em combinagdo com medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml/kg de peso corporal IM.
Medetomidina: 0,025 mg/kg de peso corporal 1M, seguido, apds 15 minutos, por
Cetamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

Nao é aconselhavel reverter esta combinacéo no céo, com atipamezol.

Como pré-anestésico

Em combinagdo com acepromazina:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 0,01-0,02 ml/kg de peso corporal IM ou IV.
Acepromazina: 0,02 mg/kg de peso corporal.

Aguardar pelo menos 20 minutos para o inicio da acdo, mas o tempo entre a pré-medicacdo e a
inducdo é flexivel, de 20 a 120 minutos.
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GATO

Como analgésico

Pré-operatorio:

0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml do medicamento veterinario/ kg de peso
corporal IM ou SC.

Administrar 15-30 minutos antes da administracdo de inducdo IV com agentes anestésicos.
Administrar 5 minutos antes da inducdo com agentes anestésicos de inducdo IM, tais como
combinacdes de acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina IM. Para informacdo sobre a duracéo da
analgesia, ver também a seccéo 4.2.

Pds-operatorio:

Administrar 15 minutos antes do fim da anestesia para proporcionar analgesia na fase de recuperacao:
seja 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml de medicamento /kg de peso corporal
SCou IM,

ou 0,1 mg de butorfanol /kg de peso corporal, ou seja, 0,01 ml de medicamento /kg de peso corporal IV.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg de butorfanol/kg de peso corporal, ou seja, 0,04 ml/kg de peso corporal IM ou SC.
Medetomidina: 0,05 mg/kg de peso corporal SC.

Deve ser utilizada anestesia local adicional para a sutura da ferida.

Como anestésico
Em combinacdo com medetomidina e cetamina:

Administracéo IM:

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

Cetamina: 5 mg/kg de peso corporal IM.

Administracéo IV:

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

Cetamina: 1,25-2,5 mg/kg de peso corporal 1V (dependendo da necessidade de anestesia mais prolongada).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Cées: Quando administrado por injecdo intravenosa, ndo deve ser injetado em bolus.

10. Intervalos de seguranca

Equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1702/01/25RFVPT.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 10 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em gque o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

04/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Tel: +353 (0)91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Outras informactes
MVG.
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