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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Torphasol 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:

Butorfanol 10 mg

(na forma de tartarato de butorfanol 14,7 mg/ml)
Excipientes:

Cloreto de benzetdnio 0,1 mg

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

Solugdo injectavel.
Solugdo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o alivio de curta duragdo da dor associada a célicas de origem gastrointestinal. Para informagao

sobre o inicio e duracao previsivel da analgesia consequente ao tratamento, consultar a sec¢do 5.1.
Para sedagdo em combinagdo com alguns agonistas a2-adrenérgicos (ver sec¢ao 4.9).

4.3 Contra-indicacoes

Butorfanol — como agente inico e em qualquer combinacgio
Nao administrar a equinos com histéria de doenga renal ou de doencga hepatica.

Combinacio butorfanol / cloridrato de detomidina

Esta combinagdo ndo deve ser administrada a animais gestantes.

Esta combinagdo ndo deve ser administrada a equinos com disrritmia cardiaca ou bradicardia
preexistente.

Combinacio butorfanol / romifidina
Nao administrar durante o ultimo més de gestacgdo.

Combinacio butorfanol / xilazina
Esta combinagdo ndo deve ser administrada a animais gestantes.
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Qualquer diminuicdo da motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol (ver seccdo 4.6) pode ser
potenciada pela administragdo simultanea de agonistas a2-adrenérgicos. Consequentemente, estas
combinagdes ndo devem ser utilizadas nos casos de colicas associadas a impactagao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Nao foi estabelecida a seguranca e eficacia do butorfanol em poldros. Em poldros, administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol pode provocar uma acumulagdo de muco no
tracto respiratorio. Assim, em animais com doengas respiratorias associadas a um aumento da
producdo de muco, ou em animais tratados com expectorantes, a administragdo do butorfanol deve
basear-se numa analise risco/beneficio realizada pelo veterinario responsavel.

A administragdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode provocar ataxia e/ou
excitabilidade transitoria. Assim, e de forma a prevenir a ocorréncia de lesdes nos pacientes e nas
pessoas, o local onde o tratamento € realizado deve ser escolhido criteriosamente.

Combinacdo de butorfanol / cloridrato de detomidina:
Antes da administracdo em combinac¢do com a detomidina deve ser realizada auscultagdo cardiaca de
rotina.

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

Evitar o contacto directo com a pele ou os olhos do utilizador dado que o medicamento veterinario
pode induzir irritagdo e sensibilizacdo. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar
imediatamente com agua e sabdo. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos,
lavar imediatamente com dgua abundante.

Devem ser tomadas medidas de precaugdo para evitar a auto-injec¢do aquando do manuseamento do
medicamento veterinario.

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o roétulo, e ndao conduzir, uma vez que podem ocorrer sonoléncia, nauseas e tonturas.
Os efeitos podem ser revertidos pela administragdo de um antagonista opiodide.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

O butorfanol pode provocar as seguintes reacgdes adversas:

- Efeitos de excitacdo dos movimentos (marcar passo)

- Sedacdo ligeira (pode ocorrer apds a administragdo de butorfanol como agente inico)
- Ataxia

- Diminui¢do da motilidade gastrointestinal

- Depressao do sistema cardiovascular

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
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A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacdo e
lactagdo. A administracdo de butorfanol ndo estad recomendada durante a gestagdo e a lactagdo.
Para informag@o sobre a administragdo em combinagdo com agonistas a2-adrenérgicos, ver secgao 4.3.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

O butorfanol pode ser utilizado em combinagdo com outros sedativos, como os agonistas o2-
adrenérgicos (p. ex. romifidina, detomidina, xilazina), sendo previsiveis efeitos sinérgicos. Assim, &
necessaria uma reducdo adequada da dose quando estes medicamentos sdo administrados em
simultaneo.

Dadas as suas propriedades antagonistas ao nivel dos receptores mu-opidides, o butorfanol pode inibir
o cfeito analgésico nos animais que ja tenham sido tratados com agonistas mu-opidides puros
(morfina/oximorfina).

4.9 Posologia e via de administracao
Apenas para administragdo intravenosa.

Para analgesia

Dose: 100 pg de butorfanol por kg de peso vivo (p.v.) (equivalente a 1 ml por 100 kg p.v.), por
injeccdo intravenosa. O butorfanol esta indicado quando ¢ necessaria analgesia de curta duracdo. A
dose pode ser repetida se necessario. A necessidade e a altura para a repeti¢do do tratamento devem
basear-se na resposta clinica. Para informacdo sobre o inicio e duragdo da analgesia, ver seccdo 5.1.
Nos casos em que seja previsivel a necessidade de uma analgesia mais prolongada, devem ser
administrados agentes terapéuticos alternativos.

Para sedacio em combinac¢iao com cloridrato de detomidina

A dose de 12 pg de cloridrato de detomidina por kg de p.v. deve ser administrada intravenosamente
seguida, dentro de 5 minutos, por uma dose de 25 pg de butorfanol por kg de p.v. (equivalente a 0,25
ml por 100 kg p.v.) intravenosamente.

Para sedacao em combina¢ido com romifidina

A dose de 40-120 pg de romifidina por kg de p.v. seguida, dentro de 5 minutos, por uma dose de 20 pg
de butorfanol por kg de p.v. (equivalente a 0,2 ml por 100 kg p.v.) deve ser administrada
intravenosamente.

Para sedacdo em combinacio com xilazina
A dose de 500 pg de xilazina por kg p.v. seguida imediatamente por uma dose de 25-50 ug de
butorfanol por kg p.v. (equivalente a 0,25-0,5 ml por 100 kg) deve ser administrada intravenosamente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

O principal sintoma de sobredosagem ¢é a depressdo respiratoria, que pode ser revertida com um
antagonista opidide (naloxona). Outros sintomas possiveis de sobredosagem no cavalo incluem
inquietacao/ excitabilidade, tremores musculares, ataxia, hipersalivacdo, diminuicdo da motilidade
gastrointestinal e convulsoes.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Opidide sintético (derivados da morfina), analgésico de acgéo central.
Codigo ATCvet: QNO2AF01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O tartarato de butorfanol (enantiomero R(-)) ¢ um analgésico de accdo central. Tem uma accdo
agonista-antagonista nos receptores opiadceos no sistema nervoso central; ¢ agonista dos receptores
opiaceos subtipo kappa e antagonista dos receptores subtipo mu. Os receptores kappa controlam a
analgesia, sedacdo sem depressdo do sistema cardiopulmonar e temperatura corporal, enquanto os
receptores mu controlam a analgesia supraespinhal, sedacdo e depressdo do sistema cardiopulmonar e
a temperatura corporal. O componente agonista da actividade do butorfanol ¢ dez vezes mais potente
do que o componente antagonista.

Inicio e duracdo da analgesia:
Em geral a analgesia ocorre dentro de 15 minutos ap6s a administracdo intravenosa. Apds uma
administracdo intravenosa Uinica em equinos, a analgesia mantém-se em geral durante 15 a 90 minutos.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecgdo intravenosa, o butorfanol ¢ bem distribuido nos tecidos. O butorfanol é extensamente
metabolizado no figado e ¢ excretado na urina. Em equinos, o butorfanol administrado por via
intravenosa apresenta uma clearance elevada (21ml/kg/min) e uma semi-vida terminal curta (44
minutos), indicando que 97% de uma dose serd eliminada ap6s administragdo intravenosa em menos

de 5 horas, em média.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de benzeténio

Acido citrico monohidratado

Citrato de sodio

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

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 apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro (tipo I) de 20 ml, fechado com uma tampa de borracha
butilica cinzenta e uma capsula de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
374/01/11RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

27 de Outubro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartonagem 1 x 20ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos
Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

10 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 14,7 mg), 0,1 mg cloreto de benzetonio.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para administragdo intravenosa. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

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

Aviso ao utilizador
Antes de utilizar, leia o folheto informativo para avisos ao utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até: .....................

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da A.I.M. e fabricante responsavel pela libertacao de lote
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Representante local do titular da A.I.M.

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM N° 374/01/11RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{Roétulo 1 x 20 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos
Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml contém:
10 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 14,7 mg), 0,1 mg cloreto de benzetonio.

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

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apenas para administrag@o intravenosa. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {mimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
IDepois da primeira abertura da embalagem, administrar até: ..................... |

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Aviso ao utilizador:
Antes de utilizar, leia o folheto informativo para avisos ao utilizador.
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Representante local do titular da A.I.M.
Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Tel: +351 263 406 570
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Agosto de 2014
Pagina 13 de 18



Ministério da Agricultura, DGAV

. Diregdo - Geral
/S Ambiente e de nl'n"‘.‘l"'-.‘ll_:m
==~ OrdenamentodoTerritorio & ‘eterinaria
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Torphasol 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos

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

Titular da autorizacio de introducao no mercado e fabricante responsavel pela libertaciao de lote
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torphasol 10 mg/ml solugdo injectavel para equinos
Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Substancia activa: 10 mg butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol 14,7 mg)
Excipientes: 0,1 mg cloreto de benzetonio

Solucdo limpida, incolor.

4. INDICACOES

Para o alivio de curta duragdo da dor associada a célicas de origem gastrointestinal. Para informagao
sobre o inicio e duracao previsivel da analgesia apos tratamento, consultar a seccdo “Propriedades
farmacodindmicas”.

Para sedagdo em combinacdo com alguns agonistas a2-adrenérgicos (ver sec¢do “Dosagem em fungio
da espécie, via(s) e modo de administragdo”).

5. CONTRA-INDICACOES

Butorfanol — como agente tinico e em qualquer combinacio
Nao administrar a equinos com histéria de doenga renal ou de doenga hepatica.

Combinacao butorfanol / cloridrato de detomidina

Esta combinag@o ndo deve ser administrada a animais gestantes.

Esta combinagcdo ndo deve ser administrada a equinos com disrritmia cardiaca ou bradicardia
preexistente.

Combinacio butorfanol / romifidina
Néao administrar durante o ultimo més de gestacao.

Combinacio butorfanol / xilazina
Esta combinagdo ndo deve ser administrada a animais gestantes.
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Qualquer diminuicao da motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol (ver sec¢cdo “Reaccdes
adversas”) pode ser potenciada pela administragao simultdnea de agonistas o2-adrenérgicos.
Consequentemente, estas combinagdes ndo devem ser utilizadas nos casos de colicas associadas a
impactacao.

6. REACCOES ADVERSAS

O butorfanol pode provocar as seguintes reacgoes adversas:

- Efeitos de excitagao dos movimentos (marcar passo)

- Sedacao ligeira (pode ocorrer apds a administragcdo de butorfanol como agente tinico)
- Ataxia

- Diminui¢do da motilidade gastrointestinal

- Depressao do sistema cardiovascular

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

7.  ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Apenas para administragdo intravenosa.

Para analgesia

Dose: 100 pg de butorfanol por kg de peso vivo (p.v.) (equivalente a 1 ml por 100 kg p.v.), por
injec¢do intravenosa. O butorfanol esta indicado quando é necessaria analgesia de curta duragdo. A
dose pode ser repetida se necessario. A necessidade e a altura para a repeticao do tratamento devem
basear-se na resposta clinica. Para informacgdo sobre o inicio e duragdo da analgesia, ver sec¢ao
“Propriedades farmacodindmicas”. Nos casos em que seja previsivel a necessidade de uma analgesia
mais prolongada, devem ser administrados agentes terapéuticos alternativos.

Para sedaciao em combinac¢ao com cloridrato de detomidina

A dose de 12 pg de cloridrato de detomidina por kg de p.v. deve ser administrada intravenosamente
seguida, dentro de 5 minutos, por uma dose de 25 pug de butorfanol por kg de p.v. (equivalente a 0,25
ml por 100 kg p.v.) intravenosamente.

Para sedacido em combinac¢iao com romifidina

A dose de 40-120 ug de romifidina por kg de p.v. seguida, dentro de 5 minutos, por uma dose de 20 ug
de butorfanol por kg de p.v. (equivalente a 0,2 ml por 100 kg p.v.) deve ser administrada
intravenosamente.

Para sedacio em combinacio com xilazina
A dose de 500 pg de xilazina por kg p.v. seguida imediatamente por uma dose de 25-50 ug de
butorfanol por kg p.v. (equivalente a 0,25-0,5 ml por 100 kg) deve ser administrada intravenosamente.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nenhumas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Apos a 1% abertura do recipiente, utilizando o prazo de validade que estd especificado neste folheto
informativo, deve-se assinalar a data na qual qualquer medicamento veterinario remanescente no frasco
deve ser eliminado. Esta data de eliminagdo deve ser escrita no espago disponivel no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Nao foi estabelecida a seguranca e eficacia do butorfanol em poldros. Em poldros, administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol pode provocar uma acumulagdo de muco no
tracto respiratério. Assim, em animais com doengas respiratorias associadas a um aumento da
producdo de muco, ou em animais tratados com expectorantes, a administragdo do butorfanol deve
basear-se numa analise risco/beneficio realizada pelo veterinario responsavel.

A administragdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode provocar ataxia e/ou
excitabilidade transitoria. Assim, e de forma a prevenir a ocorréncia de lesdes nos pacientes e nas
pessoas, o local onde o tratamento € realizado deve ser escolhido criteriosamente.

Combinacdo de butorfanol / cloridrato de detomidina:
Antes da administracdo em combinag¢do com a detomidina deve ser realizada auscultagdo cardiaca de
rotina.

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

Evitar o contacto directo com a pele ou os olhos do utilizador dado que o medicamento veterinario
pode induzir irritagdo e sensibilizacdo. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar
imediatamente com agua e sabdo. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos,
lavar imediatamente com agua abundante.

Devem ser tomadas medidas de precaugdo para evitar a auto-injec¢do aquando do manuseamento do
medicamento veterinario. Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo, e ndo conduzir, uma vez que podem ocorrer sonoléncia,
nauseas e tonturas. Os efeitos podem ser revertidos pela administragdo de um antagonista opioide.

Interac¢des medicamentosas
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O butorfanol pode ser administrado em combinagdo com outros sedativos, como os agonistas o2-
adrenérgicos (p. ex. romifidina, detomidina, xilazina), sendo previsiveis efeitos sinérgicos. Assim, ¢
necessaria uma reducdo adequada da dose quando estes medicamentos veterinarios sdo administrados
em simultaneo.

Dadas as suas propriedades antagonistas ao nivel dos receptores mu-opidides, o butorfanol pode inibir
o cfeito analgésico nos animais que ja tenham sido tratados com agonistas mu-opidides puros
(morfina/oximorfina).

Sobredosagem

O principal sintoma de sobredosagem ¢é a depressdao respiratoria, que pode ser revertida com um
antagonista opidide (naloxona). Outros sintomas possiveis de sobredosagem no cavalo incluem
inquietacao/ excitabilidade, tremores musculares, ataxia, hipersalivagdo, diminui¢do da motilidade
gastrointestinal e convulsoes.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado com
outros.

Utilizacao durante a gestaciio ou a lactacio

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacao e
lactacdo. A administracdo de butorfanol ndo estd recomendada durante a gestacdo e a lactagdo.

Para informagdo sobre a administragdo em combinagdo com agonistas a2-adrenérgicos, ver secgao
“Contra-indicagdes”.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro 2012
15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinimicas

O tartarato de butorfanol (enantiomero R(-)) € um analgésico de accdo central. Tem uma accdo
agonista-antagonista nos receptores opiaceos no sistema nervoso central; é agonista dos receptores
opiaceos subtipo kappa e antagonista dos receptores subtipo mu. Os receptores kappa controlam a
analgesia, sedagdo sem depressdo do sistema cardiopulmonar e temperatura corporal, enquanto os
receptores mu controlam a analgesia supraespinhal, sedagdo e depressdo do sistema cardiopulmonar e
a temperatura corporal. O componente agonista da actividade do butorfanol ¢ dez vezes mais potente
do que o componente antagonista.

Inicio e duragdo da analgesia:
Em geral a analgesia ocorre dentro de 15 minutos apos a administragdo intravenosa. Apos uma
administracdo intravenosa Unica em equinos, a analgesia mantém-se em geral durante 15 a 90 minutos.

Propriedades farmacocinéticas
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Apbs a injecgdo intravenosa, o butorfanol é bem distribuido nos tecidos. O butorfanol ¢ extensamente
metabolizado no figado e ¢ excretado na urina. Em equinos, o butorfanol administrado por via
intravenosa apresenta uma clearance elevada (21ml/kg/min) e uma semi-vida terminal curta (44
minutos), indicando que 97% de uma dose sera eliminada apds administragdo intravenosa em menos

de 5 horas, em média.
Apresentacao: frascos de 20 ml.

Representante local do titular da A.L.M.

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570
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