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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml
Solucéo injetavel para cavalos, caes e gatos

2. COMPOSIC;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Butorfanol 10 mg
(como tartarato de butorfanol 14,58 mg)

Excipiente:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugdo transparente e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos), caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicac¢des de utilizacao, especificando as espécies-alvo

CAVALOS

Como analgésico

Para alivio da dor associada a colicas originadas no trato gastrointestinal.

Como sedativo

Para sedacdo quando administrado ap6s a administracdo de alguns agonistas alfa2-adrenorecetores (detomidina,
romifidina).

Para procedimentos terapéuticos e de diagndstico tais como pequenas cirurgias em que o cavalo permaneca de
pé.
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CAES

Como analgésico

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor ap6s procedimentos cir(rgicos.

Como sedativo

Em combinacdo com cloridrato de medetomidina.

Como preé-anestésico

A administragdo como pré-anestésico resulta numa diminuicdo da dose dos agentes anestésicos de inducdo, tais
como tiopentato de sddio.

Como anestésico: Para anestesia em combina¢do com medetomidina e cetamina.

GATOS
Como analgésico
Para alivio da dor visceral ligeira a moderada. Para administracdo pré-cirdrgica para providenciar analgesia
durante a cirurgia.
Para analgesia pos-cirurgica apés diversos procedimentos cirlrgicos.
Como sedativo
Em combinagéo com cloridrato de medetomidina.
Como anestésico: Para anestesia em combina¢do com medetomidina e cetamina.

4.3 Contraindicacoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. N&o
administrar em animais com disfuncéo hepatica ou renal graves.

A administracdo de butorfanol estd contraindicada em animais com lesdes cerebrais ou lesdes cerebrais
organicas e em animais com doencas respiratorias obstrutivas, patologia cardiaca ou condi¢Ges espasticas.

CAVALOS

Combinac&o butorfanol/cloridrato de detomidina

A combinacdo ndo deve ser administrada em cavalos com arritmia cardiaca ou bradicardia pré-existentes. A
combinagdo ird provocar uma redugdo na motilidade gastrointestinal e como tal ndo deve ser administrada
em casos de colica associada a impactacao.

Devido a um possivel efeito depressivo do sistema respiratério, o medicamento veterinario esta
contraindicado para administragdo em cavalos com enfisema.

Ver tambeém a sec¢éo 4.7.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado quando é necessaria uma analgesia de curta duracdo (cdes, cavalos).
Para mais informacdes acerca da duracdo da analgesia que pode ser esperada apés o tratamento, ver sec¢do 5.1.
No entanto, pode ser repetida a administracdo de butorfanol. Em casos onde seja necessario um periodo mais
longo de analgesia, deve ser administrado um agente terapéutico alternativo.

Em gatos, o butorfanol esta indicado para administracdo quando é necessaria uma analgesia de curta a média
duracdo. Para mais informagOes acerca da duragdo da analgesia que pode ser esperada ap6s o tratamento, ver
seccdo 5.1.

Dependendo da resposta clinica, a administragdo do medicamento veterinario pode ser repetida num prazo de
seis horas. Na auséncia de uma resposta analgésica adequada, deve ser considerada a administracdo de um
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agente analgésico alternativo, tal como outro opidide analgésico adequado e/ou um anti-inflamatdrio néo
esteroide. O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a duracdo da analgesia. Qualquer analgesia
alternativa deve ter em conta aacdo do butorfanol nos recetores opidides, tal como descrito na seccdo 4.8.

Em todas as espécies alvo pode ocorrer uma sedagdo ligeira quando o medicamento veterindrio é usado
isoladamente.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacio
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais
PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO

A seguranca do medicamento veterindrio em cachorros, gatinhos e poldros ndo foi estabelecida. A
administracdo do medicamento veterinario nestes grupos de animais deve estar de acordo com a avaliagdo
beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Devido as propriedades antitissicas, o butorfanol pode levar a uma acumulacdo de muco no trato
respiratorio. Como tal, em animais com patologia respiratoria associada com aumento de produgdo de muco, o
butorfanol s6 deve ser administrado apOs avaliagdo beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario
responsavel.

Deve-se proceder a uma auscultagdo cardiaca de rotina antes da administracdo da combinagdo com
agonistas o2-adrenorecetores. A combina¢do de butorfanol com agonistas a2-adrenorecetores deve ser
administrada com precaucdo em animais com patologia cardiovascular. O uso concomitante de farmacos
anticolinérgicos, por exemplo, atropina, deve ser tido em consideracao.

CAVALOS

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode levar a ataxia e/ou excitacdo
passageiras. Como tal, para prevenir qualquer lesdo no paciente ou nas pessoas que os tratam, o local onde vai
ser feito o tratamento deve ser escolhido com cuidado.

CAES
Quando a administracdo ¢ feita por via intravenosa, ndo injetar rapidamente como um bdlus.
Em cées com mutacdo MDR1 reduzir a dose em 25-50%.

GATOS
Os gatos devem ser pesados a fim de assegurar que é administrada a dose correta. E recomendado o uso de
seringas de insulina ou seringas com graduacdo de 1 ml.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

O butorfanol tem atividade opidide.

Os eventos adversos do butorfanol mais frequentes em humanos sdo sonoléncia, sudacdo, nausea, tonturas e
vertigens, e podem ocorrer ap6s uma autoinjecao acidental.

Deve-se ter cuidado para evitar a injecdo acidental/autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, deve
dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR.
Pode ser usado um antagonista opidide (por exemplo, naloxona) como antidoto.

Lavar imediatamente salpicos na cara e olhos.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO
Em casos muito raros, pode observar-se dor na administragdo intramuscular.

CAVALOS

A reacdo adversa mais frequente é ataxia ligeira que pode persistir por 3 a 10 minutos.

Em combinacdo com a detomidina, pode ocorrer ataxia moderada a grave, mas estudos clinicos
demonstraram que € pouco provavel os animais cairem. Devem ser tomadas as precaucdes habituais para
prevenir lesdes.

Em casos muito raros, o butorfanol pode também ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal
em cavalos, embora ndo se verifique uma diminuicdo no transito gastrointestinal. Estes efeitos sdo dose-
dependentes e geralmente ligeiros e transitérios.

Muito raramente, o butorfanol pode provocar efeitos locomotores alterados (ritmo).

Quando administrado em combinacdo com agonistas o2-adrenorecetores, pode ocorrer muito raramente
depressdo do sistema cardiopulmonar. Nesses casos, pode ocorrer fatalidade muito raramente.

CAES

Raramente, foi reportada a ocorréncia de ataxia transitdria, anorexia e diarreia.

Em casos muito raros, pode ocorrer depressdo respiratoria e cardiaca (evidenciada pela diminuicdo da
frequéncia respiratoria, desenvolvimento de bradicardia e diminuicdo da pressdo diastdlica). O grau de
depresséo estéa relacionado com a dose administrada.

Em casos muito raros, pode ocorrer diminuicdo da motilidade gastrointestinal.

GATOS
Em casos muito raros, pode ocorrer depressdo respiratoria.
Muito raramente, o butorfanol pode provocar excitacdo, ansiedade, desorientacéo, disforia e midriase.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- 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 notificag¢fes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacédo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacao e lactacgao.
N&o se recomenda a administracdo de butorfanol durante a gestagéo e lactagéo.

4.8 Interagfes medicamentosas e outras formas de interacdo

Quando o butorfanol é administrado em combinagdo com certos agonistas a2-adrenorecetores (romifidina ou
detomidina em cavalos, medetomidina em cdes e gatos), podem ocorrer efeitos sinérgicos e, como tal, é
necessario uma redugdo da dose de butorfanol (ver secgdo 4.9).

O butorfanol tem propriedades antitussicas e nao deve ser administrado em combinacdo com um expetorante,
pois pode levar a uma acumulacdo de muco nas vias aéreas.
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O butorfanol tem propriedades antagonistas no recetor mu (u) opidide, o que pode remover o efeito analgésico
dos agonistas opidides mu (p) puros (como morfina/oximorfina) nos animais que ja tenham sido tratados com
esses agentes.

E de esperar que a administracdo simultanea com outros medicamentos depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol, pelo que esses medicamentos devem ser usados com precaucdo. No caso de
administracdo simultanea desses medicamentos, a dose de butorfanol deve ser reduzida.

4.9 Posologia e via de administragéo

Cavalos: administracao por via intravenosa (I1V).

Cées e gatos: administracdo por via intravenosa (IV), subcutdnea (SC) e intramuscular (IM). Quando a
administragdo é feita por via intravenosa, ndo injetar como um bolus.

Se for necessario repetir a administracao por via SC ou IM, administrar em diferentes locais de injecdo. Deve ser
evitada uma injecdo intravenosa rapida.

O numero de perfurag6es no frasco deve ser limitado a < 40.

Para mais informacdes acerca da duragdo da analgesia esperada apds tratamento, ver secgao 5.1.

CAVALOS

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg/Kg (1 ml/100 Kg peso corporal) IV. A dose pode ser repetida se necessario. Os efeitos analgésicos sdo
visiveis dentro de 15 minutos apos injecéo.

Como sedativo
Com a detomidina:
Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/Kg 1V, seguido de butorfanol: 0,025 mg/Kg IV, passados 5 minutos.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04 — 0,12 mg/Kg IV, seguido de butorfanol: 0,02 mg/Kg IV, passados 5 minutos.

CAES

Como analgésico

Monoterapia:

0,2 — 0,3 mg/Kg (0,02 — 0,03 ml/Kg peso corporal) inje¢do 1V, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia para obter analgesia na fase de recuperacéo. Se necessario,
repetir a dose.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg de peso corporal) IV ou IM.

Medetomidina: 0,01 — 0,025 mg/Kg IV ou IM.

Esperar 20 minutos para se estabelecer a sedacdo antes de comecar o procedimento.

Como pré-medicacao/pré-anestésico

Para sedacdo e como pré-medicacdo para anestesia com barbitdricos:
Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 mi/Kg de peso corporal) IV ou IM.
Medetomidina: 0,01 mg/Kg IV ou IM.
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Como preé-anestésico

Monoterapia para analgesia em cées:

Butorfanol: 0,1 — 0,2 mg/Kg (0,01 — 0,02 ml/Kg peso corporal) IV, IM ou SC, administrado 15 minutos antes da
inducéo.

Como anestésico

Em combinagéo com a medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg peso corporal) IM.

Medetomidina: 0,025 mg/Kg IM, seguindo-se 15 minutos depois a cetamina: 5 mg/Kg IM.
N4o é aconselhavel reverter esta combinagdo em cdes com atipamezol.

GATOS

Como analgésico

Pré-cirargico:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM ou SC.

Administrar 15 — 30 minutos antes da administracdo IV de agentes anestésicos de indugdo.

Administrar 5 minutos antes da administragdo IM com agentes anestésicos indutores tais como combinagdes de
acepromazina/cetamina ou Xilazina/cetamina por via IM. Ver também seccéo 5.1, para duragdo da analgesia.

Pos-cirurgico:

Administrar 15 minutos antes da recuperacao:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 mi/Kg peso corporal) SC ou IM;
Ou: 0,1 mg/Kg (0,01 miI/Kg peso corporal) IV.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0, 4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM ou SC.
Medetomidina: 0,05 mg/Kg SC.

Deve ser administrada anestesia local adicional em caso de sutura de feridas.

Como anestésico
Em combinacdo com a medetomidina e cetamina:

Administracdo IM:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM.
Medetomidina: 0,08 mg/Kg IM.

Cetamina: 5 mg/Kg IM.

Administragdo 1V:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg peso corporal) V.

Medetomidina: 0,04 mg/Kg IV.

Cetamina: 1,25 — 2,50 mg/Kg IV (dependendo da profundidade anestésica desejada).

410  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O efeito mais importante de sobredosagem é a depressao respiratoria. Esta situacdo pode ser revertida com um
antagonista opidide (por exemplo, naloxona).
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Outros sintomas possiveis de sobredosagem em cavalos incluem inquietagdo/excitabilidade, tremores
musculares, ataxia, hipersialia, diminuicdo da motilidade gastrointestinal e convulsoes.

Em gatos, os principais sintomas de sobredosagem sdo descoordenacdo, salivacao e convulsdes ligeiras.
411 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos: Carne e visceras: zero dias.
Leite; zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos, derivados da morfina.
Codigo AT Cvet: QNO2AF01.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O tartarato de butorfanol (R(-) enantiomero) é um analgésico que atua a nivel central. A sua acdo é agonista-
antagonista dos recetores opiaceos no sistema nervoso central; agonista do recetor opidide subtipo Kappa (x) e
antagonista do recetor subtipo mu (p). Os recetores Kappa (k) controlam a analgesia, sedacdo sem depressao do
sistema cardiopulmonar e temperatura corporal, enquanto 0s recetores mu (u) controlam a analgesia
supraespinal, sedacdo e depressdo do sistema cardiopulmonar e temperatura corporal. A atividade do
componente agonista do butorfanol é dez vezes mais potente do que o componente antagonista.

Inicio e duracdo da analgesia:

A analgesia geralmente ocorre dentro de 15 minutos ap6s a administragdo em cavalos, cdes e gatos. ApoOs
uma administracdo intravenosa Unica em cavalos, a analgesia geralmente tem uma duracdo de 15 — 60 minutos.
Em cées, a duragdo é de 15 — 30 minutos ap6s uma administracdo intravenosa Unica. Em gatos com dor
visceral, foi demonstrado efeito analgésico durante 15 minutos até 6 horas apdés administragdo do
butorfanol. Em gatos com dor somatica, a duracdo da analgesia foi consideravelmente inferior.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em cavalos, o butorfanol tem uma clearance elevada (em média 1,3 L/h.Kg) ap6s administracdo intravenosa.
Tem um tempo de semivida terminal mais curto (média <1 hora), indicando que 97% da dose sera eliminada
apos administracao intravenosa, em média, em menos de 5 horas.

Em cées, a administragdo de butorfanol por via intramuscular tem uma clearance elevada (cerca de 3,5 L/h.Kg).
Tem um tempo de semivida terminal curto (média <2 horas), indicando que 97% da dose sera eliminada ap6s
administracdo intramuscular, em média, em menos de 10 horas. Ndo ha estudos sobre a farmacocinética apds
administracOes repetidas nem da farmacocinética apds administracdo intravenosa.

Em gatos, a administracdo de butorfanol pela via subcutnea tem uma clearance baixa ( <1320 mL/Kg.h). Tem
um tempo de semivida terminal relativamente longo (cerca de 6 horas) indicando que 97% da dose serd
eliminada aproximadamente em 30 horas. N&o ha estudos sobre a farmacocinética de uma dose repetida.

O butorfanol é extensamente metabolizado no figado e excretado na urina. O volume de distribuicdo é elevado,
sugerindo uma ampla distribuicdo nos tecidos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Qloreto de benzetoénio.

Acido citrico monoidrato.

Citrato de sodio.

Cloreto de sédio.

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservagio
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ambar tipo | de 10 ou de 50 ml com rolha de borracha de clorobutilo e
capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucgdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°® 677/01/13DFVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14 de Maio 2013/ 28 de margo 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2018.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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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

CARTONAGEM DE 10 ml
CARTONAGEM DE 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos, cées e gatos
Butorfanol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol 10 mg/ml
(como tartarato de butorfanol 14,58 mg/ml)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.
50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos), Caninos (Cées) e Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Cavalos: administragdo intravenosa (1V).
Caes e gatos: administracéo intravenosa (1V), subcutanea (SC) e intramuscular (IM).

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco 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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

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

EEONERERINARIEE- 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 criancas.

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

Zoetis Portugal, Lda. Lagoas Park — Edificio 10 2740-271 Porto Salvo Portugal

| 16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

677/01/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos, cées e gatos
Butorfanol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol 10 mg/ml
(como tartarato de butorfanol 14.58 mg/ml)

| 3. FORMAFARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos), Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Cavalos: administracéo intravenosa (1V).

Caes e gatos: administracao intravenosa (1V), subcutanea (SC) e intramuscular (IM).

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminagéo: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Zoetis Portugal, Lda. Lagoas Park — Edificio 10 2740-271 Porto Salvo Portugal

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

AIM n° 677/01/13DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml solucéo injetavel para cavalos, cdes e gatos
Butorfanol

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Butorfanol (como tartarato): 10 mg/ml

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

10 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cavalos: administracéo intravenosa(lV).

Caes e gatos: administracao intravenosa (1V), subcutanea (SC) e intramuscular (IM).

5. INTERVALO DE SEGURANCA

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

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}.

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Torbugesic Vet 10 mg/ml soluc¢éo injetavel para cavalos, cées e gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Responsavel pela libertacéo de lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos, cdes e gatos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Butorfanol 10 mg
(como tartarato de butorfanol 14,58 mg)

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Solucéo transparente e incolor.
4. INDICACAO (INDICACOES)

CAVALQOS

Como analgésico

Para alivio da dor associada a colicas originadas no trato gastrointestinal.

Como sedativo

Para sedacdo quando administrado apés a administracdo de alguns agonistas alfa2-adrenoceretores (detomidina,
romifidina).

Para procedimentos terapéuticos e de diagndstico tais como pequenas cirurgias em que o cavalo permaneca de
pé.
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CAES

Como analgésico

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor ap6s procedimento cirirgicos.

Como sedativo

Em combinacdo com cloridrato de medetomidina.

Como pré-anestésico

A administracdo como pré-anestésico resulta numa diminuicdo da dose dos agentes anestésicos de inducdo, tais
como tiopentato de sddio.

Como anestésico, para anestesia em combinagdo com medetomidina e cetamina.

GATOS

Como analgésico

Para alivio de dor visceral ligeira a moderada. Para administracdo pré-cirdrgica a fim de promover analgesia
durante a cirurgia.

Para analgesia pos-cirurgica apés diversos procedimentos cirlrgicos.

Como sedativo

Em combinacéo com cloridrato de medetomidina.

Como anestésico, para anestesia em combinagdo com medetomidina e cetamina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao administrar
em animais com disfun¢éo hepatica ou renal graves.

A administracdo de butorfanol estd contraindicada em animais com lesGes cerebrais ou lesdes cerebrais
organicas e em animais com doencas respiratorias obstrutivas, patologia cardiaca ou condigdes espasticas.

CAVALOS

Combinag&o butorfanol/cloridrato de detomidina

A combinagdo ndo deve ser administrada em cavalos com arritmia cardiaca ou bradicardia pré-existentes. A
combinacao ira provocar uma reducdo na motilidade gastrointestinal e como tal ndo deve ser administrada em
casos de colica associada a impactacao.

Devido a um possivel efeito depressivo do sistema respiratério, 0 medicamento veterinario estd contraindicado
para administracdo em cavalos com enfisema.

6. REACOES ADVERSAS

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou considere que 0 medicamento ndo esta a ser eficaz, por favor informe o seu médico veterinario.

PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO
Em casos muito raros, pode observar-se dor na administracéo intramuscular.

CAVALQOS

A reacdo adversa mais frequente € ataxia ligeira que pode persistir por 3 a 10 minutos.

Em combinacdo com a detomidina, pode ocorrer ataxia moderada a grave, mas estudos clinicos demonstraram
que é pouco provavel que os animais caiam. Devem ser tomadas as precaucdes habituais para prevenir lesdes.

Em casos muito raros, o butorfanol pode também ter efeitos adversos na motilidade do trato gastrointestinal em
cavalos, embora ndo se verifique uma diminuicao no transito gastrointestinal. Estes efeitos sdo dose-dependentes
e geralmente ligeiros e transitorios.
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Muito raramente, o butorfanol pode provocar efeitos locomotores alterados (ritmo).
Quando administrado em combinagcdo com agonistas a2-adrenorecetores, pode ocorrer muito raramente
depressédo do sistema cardiopulmonar. Nesses casos, pode ocorrer fatalidade muito raramente.

CAES

Raramente, foi reportada a ocorréncia de ataxia transitoria, anorexia e diarreia. Em casos muito raros, pode
ocorrer depressdo respiratéria e cardiaca (evidenciado pela diminuicdo da frequéncia respiratoria,
desenvolvimento de bradicardia e diminuigdo da pressao diastélica). O grau de depressao esta relacionado com a
dose administrada.

Em casos muito raros, pode ocorrer diminuicdo da motilidade gastrointestinal.

GATOS
Em casos muito raros, pode ocorrer depressdo respiratoria.
Muito raramente, o butorfanol pode provocar excitacdo, ansiedade, desorientacéo, disforia e midriase.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raras (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).

7. ESPECIES-ALVO
Equinos (Cavalos), Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cavalos: administragdo por via intravenosa (V).

Caes e gatos: administracdo por via intravenosa (IV), subcutdnea (SC) e intramuscular (IM). Quando a
administracdo é feita por via intravenosa, ndo injetar como um bdlus.

Se for necessario repetir a administracdo por via SC ou IM, administrar em diferentes locais de injecdo. Deve ser
evitada uma injecdo intravenosa rapida.

O numero de perfuragdes no frasco deve ser limitado a < 40.

Para mais informagdes acerca da duracdo da analgesia esperada apds tratamento, ver seccdo 12 - Adverténcias
especiais.

CAVALOS

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg/Kg (1 ml/100 Kg peso corporal) IV. A dose pode ser repetida se necessario. Os efeitos analgésicos sdo
visiveis dentro de 15 minutos ap6s injecéo.

Como sedativo
Com a detomidina:
Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/Kg IV, seguido de butorfanol: 0,025 mg/Kg IV, passados 5 minutos.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04 — 0,12 mg/Kg IV, seguido de butorfanol: 0,02 mg/Kg IV, passados 5 minutos.
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CAES

Como analgésico

Monoterapia:

0,2 — 0,3 mg/Kg (0,02 — 0,03 ml/Kg peso corporal) injecdo 1V, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia a fim de providencia analgesia na fase de recuperacao.
Se necessario, repetir a dose.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg de peso corporal) IV ou IM.

Medetomidina: 0,01 — 0,025 mg/Kg IV ou IM.

Esperar 20 minutos para se estabelecer a sedacdo antes de comecar o procedimento.

Como pré-medicacao/pré-anestésico

Para sedacdo e como pré-medicacao para anestesia com barbitdricos:
Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg de peso corporal) IV ou IM.
Medetomidina: 0,01 mg/Kg IV ou IM.

Como pré-anestésico

Monoterapia para analgesia em caes:

Butorfanol: 0,1 — 0,2 mg/Kg (0,01 — 0,02 ml/Kg peso corporal) 1V, IM ou SC, administrado 15 minutos antes da
inducao.

Como anestésico

Em combinagéo com a medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg peso corporal) IM.

Medetomidina: 0,025 mg/Kg IM, seguindo-se 15 minutos depois a cetamina: 5 mg/Kg IM.
N4o é aconselhavel reverter esta combinagdo em cdes com atipamezol.

GATOS

Como analgésico

Pré-cirargico:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM ou SC.

Administrar 15 — 30 minutos antes da administracdo IV de agentes anestésicos de inducdo. Administrar 5
minutos antes da administracdo IM com agentes anestésicos indutores tais como combinacBes de
acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina por via IM. Ver também seccdo 12- Adverténcias especiais, para
duracéo da analgesia.

Pés-cirurgico:

Administrar 15 minutos antes da recuperagao:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) SC ou IM;
Ou: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg peso corporal) 1V.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM ou SC.
Medetomidina: 0,05 mg/Kg SC.
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Deve ser administrada anestesia local adicional em caso de sutura de feridas.

Como anestésico
Em combinacdo com a medetomidina e cetamina:

Administracdo IM:

Butorfanol: 0,4 mg/Kg (0,04 ml/Kg peso corporal) IM.
Medetomidina: 0,08 mg/Kg IM.

Cetamina: 5 mg/Kg IM.

Administracdo IV:

Butorfanol: 0,1 mg/Kg (0,01 ml/Kg peso corporal) IV.

Medetomidina: 0,04 mg/Kg IV.

Cetamina: 1,25 — 2,50 mg/Kg IV (dependendo da profundidade anestésica desejada).

9. INSTRUQ()ES COM VISTA A UMA UTI LIZAC;AO CORRETA
Nenhuma.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Nao administrar este medicamento
veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “EXP ou VAL”. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més indicado.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO

O medicamento veterinario esta indicado quando é necessaria uma analgesia de curta duragdo (caes, cavalos).
Para mais informacdes acerca da duracdo da analgesia que pode ser esperada apds o tratamento, ver “inicio e
duracéo da analgesia”.

No entanto, pode ser repetida a administracdo de butorfanol. Em casos onde seja necessario um periodo mais
longo de analgesia, deve ser administrado um agente terapéutico alternativo.

A seguranca do medicamento veterinario em cachorros, gatinhos e poldros néo foi estabelecida. A administracéo
do medicamento veterinario nestes grupos de animais deve estar de acordo com a avaliagdo beneficio/risco pelo
médico-veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol pode levar a uma acumulagdo de muco no trato
respiratorio.
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Como tal, em animais com patologia respiratdria associada com aumento de producdo de muco, o butorfanol s6
deve ser administrado apds avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Deve-se proceder a uma auscultacdo cardiaca de rotina antes da administracdo da combinacdo com agonistas a2-
adrenorecetores. A combinagdo de butorfanol com agonistas o2-adrenorecetores deve ser administrada com
precaucdo em animais com patologia cardiovascular. O uso concomitante de farmacos anticolinérgicos, por
exemplo, atropina, deve ser tido em consideracao.

Em todas as espécies alvo pode ocorrer uma sedagdo ligeira quando o medicamento veterinario € usado
isoladamente. Na auséncia de uma resposta analgésica adequada, deve ser administrado um agente analgésico
alternativo.

Inicio e duracdo da analgesia: A analgesia geralmente ocorre dentro de 15 minutos ap6s a administracdo em
cavalos, cdes e gatos. Apds uma administracdo intravenosa Unica em cavalos, a analgesia geralmente tem uma
duracéo de 15— 60 minutos. Em cées, a duragdo é de 15 — 30 minutos ap6s uma administragdo intravenosa Unica.
Em gatos com dor visceral, foi demonstrado efeito analgésico durante 15 minutos até 6 horas ap6s administracao
do butorfanol. Em gatos com dor somatica, a duracéo da analgesia foi consideravelmente inferior.

CAVALOS
A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode levar a ataxia e/ou excitacdo

passageiras. Como tal, para prevenir qualquer lesdo no paciente ou nas pessoas que o tratam, o local onde vai
ser feito o tratamento deve ser escolhido com cuidado.

CAES
Quando a administracdo é feita por via intravenosa, ndo injetar rapidamente como um bolus.
Em cées com mutagdo MDR1 reduzir a dose em 25-50%.

CATOS

Os gatos devem ser pesados a fim de assegurar que é administrada a dose correta. E recomendado o uso de
seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml.

Em gatos, o butorfanol esta indicado para administracdo quando é necessaria uma analgesia de curta a média
duracdo. Para mais informagdes acerca da duracdo da analgesia que pode ser esperada ap6s o tratamento, ver
acima a seccdo “inicio e duracdo da analgesia”. Dependendo da resposta clinica, a administracdo do
medicamento veterinario pode ser repetida num prazo de seis horas. Na auséncia de uma resposta
analgésica adequada, deve ser considerada a administracdo de um agente analgésico alternativo, tal como
outro opidide analgésico adequado e/ou um anti-inflamat6rio ndo esteroide. O aumento da dose pode ndo
aumentar a intensidade ou a duracdo da analgesia. Qualquer analgesia alternativa deve ter em conta aacdo do
butorfanol nos recetores opidides tal como descrito em “interagdes medicamentosas”.

A adotar pela pe ) ini i inario animais
O butorfanol tem atividade opidide.
Os eventos adversos do butorfanol mais frequentes em humanos sdo sonoléncia, sudagdo, ndusea, tonturas e
vertigens, e podem ocorrer ap6s uma autoinjecdo acidental. Deve-se ter cuidado para evitar a injecdo
acidental/autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR. Lavar imediatamente salpicos na cara e olhos.

Pode ser usado um antagonista opidide (por exemplo, naloxona) como antidoto.
ilizaca ran doel a

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

Né&o se recomenda a administracdo de butorfanol durante a gestacéo e lactacéo.
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Interac@es medicament tras form interaca

Quando o butorfanol é administrado em combina¢do com certos agonistas a2-adrenorecetores (romifidina ou
detomidina em cavalos, medetomidina em cdes e gatos), podem ocorrer efeitos sinérgicos e, como tal, é
necessario uma reducdo da dose de butorfanol (ver sec¢édo 8).

O butorfanol tem propriedades antitussicas e ndo deve ser administrado em combina¢do com um expetorante,
pois pode levar a uma acumulagdo de muco nas vias aéreas.

O butorfanol tem propriedades antagonistas no recetor mu (u) opidides, o que pode remover o efeito analgésico
dos agonistas opioides mu (u) puros (como morfina/oximorfina) nos animais que ja tenham sido tratados com
esses agentes.

E de esperar que a administracio simultanea com outros medicamentos depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol, pelo que esses medicamentos devem ser usados com precaugdo. No caso de
administracéo simultanea desses medicamentos, a dose de butorfanol deve ser reduzida.

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

Sobredosagem

O efeito mais importante de sobredosagem € a depressao respiratoria. Esta situacdo pode ser revertida com um
antagonista opioide (por exemplo naloxona).

Outros sintomas possiveis de sobredosagem em cavalos incluem inquietagdo/excitabilidade, tremores
musculares, ataxia, hipersialia, diminui¢do da motilidade gastrointestinal e convulsGes. Em gatos, os principais
sintomas de sobredosagem sdo descoordenacéo, salivagao e convulsdes ligeiras.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco 2018.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdo das embalagens: caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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