Ministério da
Agricultura,
do Desenvolvimento
Rural e das Pescas

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima reviséo dos textos: 20 de Fevereiro de 2008
Pagina 1 de 17

DGV
Direcgao-Geral
de Veterinara



=/ Ministério da

: DGV
Agricultura, Direcgao-Geral

. do Desenvolvimento de Veterinaria
Rural e das Pescas

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
BUTADOR 10 mg/ml, Solucgéo Injectavel para Cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Activa:

Butorfanol (na forma de tartrato) 10 mg
Excipientes:
Cloreto de Benzetonio 0,1 mg

Para lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.
Solugéo limpida, incolor ou quase incolor.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) - alvo

Equinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Monoterapia

Como Analgésico

Para alivio rapido da dor abdominal de moderada a severa, assim como para colicas associadas com
impactacdo e hipermotilidade intestinal. Para informacéo sobre a duragdo da analgesia que pode ser
esperada a seguir ao tratamento, veja seccdo 5.1.

Terapéutica — Combinada:

Como Sedativo

Em combinagdo com agonistas o,-adrenoreceptores (detomidina, romifidina , xilazina):

Sujeicdo quimica para os procedimentos terapéuticos e de diagnostico, assim como, pequenas cirurgias
e contencdo de alguns doentes intrataveis.

Como Pré-Anestésico
Como pré-medicacdo na anestesia geral.

4.3 Contra-indicacgdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a alguns dos excipientes.
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N&o administrar a cavalos com grave disfuncao do figado e dos rins.

Para administracdo em combinacdo com detomidina:

A combinacéo ndo deve ser usada em cavalos com disritmia cardiaca preexistente.

A combinacdo provocara uma reducdo da motilidade gastrointestinal e consequentemente ndo devera
ser utilizada em casos de célicas associadas com impactacéo.

4.4  Adverténcias especiais

Nenhum

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A seguranca e a eficicia do butorfanol ndo foram estabelecidas nos potros. Administrar em potros
apenas de acordo com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em cavalos com doengas respiratorias com producdo de muco, o butorfanol s6 deve ser administrado
depois de realizada uma avaliagdo beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel. Devido as suas
propriedades antitissicas, nestes casos, 0 butorfanol pode levar a acumulacdo de muco no tracto
respiratorio.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Deve-se ter cuidado para evitar a auto-injeccao acidental.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Ndo conduza. Os efeitos do butorfanol incluem sedagdo, tonturas e confusao.
Um antagonista opioide, (ex: Naloxona) pode ser usado como um antidoto.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Monoterapia

Os efeitos indesejaveis estdo geralmente relacionados com a actividade ja conhecida dos opioides.

Em experiéncias ja publicadas com o butorfanol, em cerca de 20 % dos cavalos ocorreu ataxia
transitoria, durante aproximadamente 3 a 15 minutos. Uma sedacdo suave surgiu em cerca de 10 %
dos cavalos.

Casos de ansiedade podem ocorrer %2 a 2 horas apds a administracéo.

A motilidade gastrointestinal pode ser reduzida.

Terapéutica-Combinada:

Qualquer reducdo na motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol pode ser potenciada com o
uso concominante de o -2-agonistas.

A depressdo respiratoria proporcionada pelos o -2-agonistas pode ser potenciada com 0 uso
concominante de butorfanol, particularmente se a funcéo respiratéria ja se encontrar diminuida.

Outros efeitos indesejaveis (por exemplo cardiovasculares) estdo provavelmente relacionados com o a
-2-agonista.

4.7  Utilizacio durante a gestacgéo e lactacdo

) Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Ultima reviséo dos textos: 20 de Fevereiro de 2008
Pagina 3de 17



=/ Ministério da Do
Agricul t ura, Direcgao-Geral

. do Desenvolvimento de Veterinaria
Rural e das Pescas

O Butorfanol atravessa a barreira placentaria e penetra no leite materno.

Gestacao:
Os estudos em espécies de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Por razbes de seguranca nao é recomendado o seu uso imediatamente antes e durante o parto.

Durante o ultimo més da gestagdo o seu uso depende da avaliagdo dos beneficios/riscos efectuada pelo
veterinariario responsavel.

O uso de combinacdes ndo é recomendado durante a gestacgao.

Lactacéo:
Nao existe informacao sobre possiveis efeitos indesejaveis nos potros. Administrar apenas de acordo

com a avaliacdo beneficio/risco efectuada pelo veterinario responsavel.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A administracdo concominante do butorfanol pode aumentar a ac¢do de outros sedativos, anestésicos
ou depressores respiratorios.

A administracdo concominante de outras substancias que sdo metabolizados no figado pode aumentar
o efeito do butorfanol.

A administracdo do butorfanol pode fazer desaparecer o efeito analgésico em animais, que receberam
antes, agonistas opidides puros como a morfina ou o fentanil.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para administragdo endovenosa.

Monoterapia:

Butorfanol — 0,1 mg/kg de peso vivo (1 ml /100 kg) por injec¢do endovenosa.

A dose pode ser repetida se necessario. A necessidade e o tempo da repeti¢do do tratamento serdo
baseados na resposta clinica. Para obter informag&o sobre a duracdo da analgesia veja a seccéo 4.1.

Terapéutica - Combinada:

Com detomidina:

0,012 mg de detomidina / kg de peso vivo IV,

seguido imediatamente de

0,025 mg de butorfanol / kg de peso vivo 1V (0,25 ml /100 Kg).

Com romifidina:

0,05 mg de romifidina / kg 1V,

seguidos dentro de 5 minutos de

0,02 mg de butorfanol / kg 1V (0,2 ml /100Kg).

Com xilazina:

0,5 mg de xilazina / kg 1V,

seguido apds 3-5 minutos de

0,05-0,1 mg de butorfanol / kg IV (0,5-1 ml /100Kg).
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4.10 Sobredosagem

Doses mais elevadas podem provocar depressao respiratéria como efeito opidide geral.

Doses endovenosas de 1,0 mg/kg (10 vezes a dose recomendada), repetidas em intervalos de 4 em 4h
durante 2 dias, proporcionaram efeitos adversos transitorios, incluindo pirexia, taguipneia, sinais do
SNC (hiperexcitabilidade, ansiedade, ataxia suave levando a sonoléncia) e hipomotilidade
gastrointestinal, por vezes com desconforto abdominal.

Um antagonista opidide, (ex: Naloxona) pode ser usado como um antidoto.

4.11 Intervalo de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: derivados da Morfina
Cddigo ATCVet: QNO2AF01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O butorfanol é um analgésico do grupo dos opioides sintéticos que actua a nivel central, com um efeito
agonista-antagonista e com uma poténcia de 8 vezes superior a da morfina.

O inicio da analgesia ocorre alguns minutos apds a administragéo intravenosa e o pico surge entre 0s
15 e os 30 minutos. Dependendo do metabolismo individual, o efeito analgésico pode durar até 2 horas
(duracdo média de aproximadamente 60 minutos).

O aumentado da dose ndo esta directamente relacionado com o aumento da analgesia, uma

dosagem de aproximadamente 0.4 mg/kg conduzem ao efeito maximo.

O Butorfanol tem uma actividade de depressdo cardiopulmunar minima nos cavalos.
N&o causa a liberagédo de histamina nos cavalos.
Em combinagdo com o -2-agonistas causa uma sedacdo aditiva e sinergética.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Liga-se fortemente as proteinas do plasma (até 80%) e é rapidamente distribuido (a média de V, é
de 2.1 1/kg), os tecidos onde ocorre uma maior distribuicdo sdo: pulmdes, figado, rins, adrenais e
intestino.

O metabolismo é rapido e ocorre principalmente no figado. Sdo produzidos dois metabolitos inactivos
(hidroxibutorfanol e norbutorfanol).
A eliminagdo (T, ¢ 44 mn.) ocorre principalmente através da urina (a extensdo principal) e das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

- Cloreto de Sédio
- C;Ioreto de Benzetbnio
- Agua para injectaveis

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de 10ml em vidro branco, borracha “stopper” em bromobutil, tampa em aluminio.
1x10ml; 5x 10 ml; 10 x 10 ml;

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
6.6  Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Richter Pharma AG,

Feldgasse 19,

4600 Wels,

AUSTRIA

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
058/01/08FRVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20/02/2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro/2008

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BUTADOR 10 mg/ml, Solucéo Injectavel para Cavalos
Butorfanol

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
10 mg Butorfanol (na forma de tartrato)
0,1 mg Cloreto de Benzetbnio

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1x 10 ml;
5x 10 ml;
10 x 10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Cavalos

| 6. INDICAGOES |

Analgésico; Sedativo; Pré-Anestésico

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Exclusivamente para administragdo endovenosa.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de segurancga: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias
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| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Leia o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria

USO VETERINARIO

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Richter Pharma AG,
Feldgasse 19, 4600 Wels, AUSTRIA

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

058/01/08FRVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10ml em vidro branco, borracha“stopper”” em bromobutil e tampa em aluminio.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BUTADOR 10 mg/ml, Solucéo Injectavel para Cavalos
Butorfanol

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA |

Butorfanol 10mg/ml

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

10 ml

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO |

Exclusivamente para administragdo endovenosa

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de segurancga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> {nGmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO

Richter Pharma AG, Wels Austria
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FOLHETO INFORMATIVO

BUTADOR 10 mg/ml, Solucéo injectavel para cavalos.

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

Titular da autorizagéo de introdugio no mercado e fabricante:

Richter Pharma AG,

Feldgasse 19, 4600 Wels, AUSTRIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BUTADOR 10 mg/ml, Solucéo injectavel para cavalos.
Butorfanol

3. DESCRIC;AO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
1 ml contém:

Substancia Activa:
10 mg Butorfanol (na forma de tartrato)

Excipientes:
Cloreto de Benzetﬁrjio 0,1mg,
Cloreto de Sédio, Agua para injectaveis

4.  INDICACOES

Monoterapia

Como Analgésico

Para alivio rapido da dor abdominal de moderada a severa, assim como para célicas associadas com
impactacao e hipermotilidade intestinal. Para informacdo sobre a duracdo da analgesia que pode ser
esperada a seguir ao tratamento, veja abaixo.

Terapéutica — Combinada:

Como Sedativo

Em combinagdo com agonistas a,-adrenoreceptores (detomidina, romifidina , xilazina):

Sujeicdo quimica para os procedimentos terapéuticos e de diagnostico, assim como, pequenas cirurgias
e contencdo de alguns doentes intrataveis.

Como Pré-Anestésico
Como pré-medicacao na anestesia geral.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a alguns dos excipientes.
N&o administrar a cavalos com grave disfuncdo do figado e dos rins.
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Para administracdo em combinacdo com detomidina:

A combinacdo ndo deve ser usada em cavalos com disritmia cardiaca preexistente.

A combinagdo provocara uma reducdo da motilidade gastrointestinal e consequentemente ndo devera
ser utilizada em casos de colicas associadas com impactacéo.

6. REACCOES ADVERSAS

Monoterapia

Os efeitos indesejaveis estdo geralmente relacionados com a actividade ja conhecida dos opioides.

Em experiéncias ja publicadas com o butorfanol, em cerca de 20 % dos cavalos ocorreu ataxia
transitoria, durante aproximadamente 3 a 15 minutos. Uma sedacéo suave surgiu em cerca de 10 %
dos cavalos.

Casos de ansiedade podem ocorrer % a 2 horas ap6s a administracao.

A motilidade gastrointestinal pode ser reduzida.

Terapéutica-Combinada:

Qualquer reducdo na motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol pode ser potenciada com o
uso concominante de a -2-agonistas.

A depressdo respiratéria proporcionada pelos o -2-agonistas pode ser potenciada com o uso
concominante de butorfanol, particularmente se a funcéo respiratoria ja se encontrar diminuida.

Outros efeitos indesejaveis (por exemplo cardiovasculares) estdo provavelmente relacionados com o a
-2-agonista.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cavalos

6. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGAO
Exclusivamente para administragdo endovenoso.

Monoterapia:

Butorfanol — 0,1 mg/kg de peso vivo (1 ml /100 kg) por injec¢do endovenosa.

A dose pode ser repetida se necessario. A necessidade e o tempo da repeticdo do tratamento serdo
baseados com base na resposta clinica. Para obter informacdo sobre a duracdo da analgesia veja

abaixo.

Terapéutica - Combinada:

Com detomidina:

0,012 mg de detomidina / kg de peso vivo, via endovenosa,

seguido imediatamente de

0,025 mg de butorfanol / kg de peso vivo(0,25 ml /100 Kg), via endovenosa.

Com romifidina:
0,05 mg de romifidina / kg, via endovenosa,
Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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seguidos dentro de 5 minutos de
0,02 mg de butorfanol / kg (0,2 ml /100Kg), via endovenosa.

Com xilazina:

0,5 mg de xilazina / kg , via endovenosa,

seguido apds 3-5 minutos de

0,05-0,1 mg de butorfanol / kg (0,5-1 ml /100Kg), via endovenosa.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o misturar este medicamento com outros medicamentos de uso veterinario, na mesma seringa.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Deve-se ter cuidado para evitar a auto-injeccao acidental.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Ndo conduza. Os efeitos do butorfanol incluem sedagéo, tonturas e confusao.
Um antagonista opidide, (ex: Naloxona) pode ser usado como um antidoto.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente.

A seguranca e a eficicia do butorfanol ndo foram estabelecidas nos potros. Administrar em potros
apenas de acordo com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Em cavalos com doengas respiratorias com producdo de muco, o butorfanol s6 deve ser administrado
depois de realizada uma avaliagdo beneficio-risco pelo médico veterinario responsavel. Devido as suas
propriedades antitussicas, nestes casos, 0 butorfanol pode levar & acumulagdo de muco no tracto
respiratorio.

Sobredosagem

A sobredosagem pode proporcionar um aumento dos sintomas das reaccOes adversas, em especial a
depressao respiratoria.

Um antagonista opidide, (ex: Naloxona) pode ser usado como um antidoto.

InteraccGes medicamentosas e outras

A administracdo concominante do butorfanol pode aumentar a accdo de outros sedativos, anestésicos
ou depressores respiratorios.

A administracdo concominante de outras substancias que sdo metabolizados no figado pode aumentar
o efeito do butorfanol.

A administracdo do butorfanol pode fazer desaparecer o efeito analgésico em animais, que receberam
antes, agonistas opidides puros como a morfina ou o fentanil.
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Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
O Butorfanol atravessa a barreira placentaria e penetra no leite materno.

Gestacio:
Os estudos em espécies de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Por razdes de seguranca ndo é recomendado o seu uso imediatamente antes e durante o parto.

Durante o ultimo més da gestagdo o seu uso depende da avaliagdo dos beneficios/riscos efectuada pelo
veterinarios responsavel.

O uso de combinagdes ndo é recomendado durante a gestagéo.

Lactacdo:
N&o existe informacao sobre possiveis efeitos indesejaveis nos potros. Administrar apenas de acordo

com a avaliacdo beneficio/risco efectuada pelo veterinario responsavel.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2008

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades Farmacoldgicas

O butorfanol é um opidide sintético que actua a nivel central.

O inicio do efeito analgésico ocorre ap6s poucos minutos. A analgesia pode durar até 2 horas.

Apresentacoes

1x10ml;5x 10 ml; 10 x 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento de uso veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Ireland Norge

{Name} {Navn}

<{Address} <{Adresse}

IRL - {Town} {Code for Dublin}> N-0000 {poststed}>

Tel: + {Telephone number} TIf: + {Telefonnummer}

<{e-mail}> <{e-mail}>

EALGda Portugal

{Ovona} Agrovete — Organizacao Técnica Agro-Pecudria,
<{Awev0vvon} SA.

GR-000 00 {m6An}> Estr. Consiglieri Pedroso, 123 - Queluz de Baixo
TnA: + {Ap1Oudg tnAepmdvou} 2730-056 Barcarena

<{e-mail}> Tel: (+ 351) 21 434 2420
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Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI1-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska stevilka}
<{e-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

S-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{e-mail}>
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