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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Butomidor 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Butorfanol 10 mg
(na forma de tartarato de butorfanol 14,58 mg)

Excipientes:
Cloreto de Benzeténio 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solucdo limpida, incolor ou quase incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
CAVALOS

Como Analgésico
Para um alivio a curto prazo da dor, como é o caso das colicas com origem no trato gastrointestinal.

Como Sedativo e Pré-Anestésico

Em combinagdo com a-2-agonistas (detomidina, romifidina, xilazina):

Para procedimentos terapéuticos e de diagnostico, como pequenas cirurgias e sedacdo de alguns pacientes
intrataveis.

CAES/GATOS

Como Analgésico
Para alivio da dor visceral moderada, como por exemplo, dor pré e pds-cirdrgica, assim como dor
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pos-traumatica.

Como Sedativo
Em combinagdo com a-2-agonistas (medetomidina).

Como Pré-Anestésico
Como parte do regime anestésico (medetomidina, cetamina).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar no tratamento de animais com alteracdo severa do figado e dos rins, no caso de leséo
cerebral ou de lesGes cerebrais organicas e em animais com doengas respiratorias obstrutivas, alteragcdes
cardiacas ou com condicOes espasticas.

Quando administrado em combinac¢do com az-agonistas em equinos:

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

A combinacéo ira causar uma reducdo na motilidade gastrointestinal e, consequentemente, ndo deve ser
administrado em casos de colica associada com impactacao.

N&o administrar a combinacdo durante a gestacao.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As medidas de precaucdo necessarias para 0 contacto com os animais devem ser seguidas, e deve-se
evitar fatores de stress para 0s animais.

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

O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a durag&o da analgesia.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A seguranca do medicamento veterindrio em cachorros, gatinhos e potros ndo foi determinada. Nestes, a
administracdo do medicamento veterinario deve ser feita com base numa avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol pode provocar acumulagdo de muco nas vias
respiratorias. Como tal, nos animais com doencas respiratérias associadas a um aumento da producdo de
muco, o butorfanol deve ser administrado apenas ap6s uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsével. Se ocorrer depressdo respiratdria, pode-se usar como antidoto a naloxona.

Pode-se observar sedacdo nos animais tratados. A combinacdo de butorfanol e agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2 deve ser usada com precaucdo em animais com doengas cardiovasculares. A
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administracdo concomitante com medicamentos anticolinérgicos, como por exemplo, a atropina, deve ser
considerada.

A administragdo de butorfanol e romifidina na mesma seringa deve ser evitada, dado causar aumento da
bradicardia, bloqueio cardiaco e ataxia.

CAVALOS

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia transitdria e/ou
excitacdo. Como tal, de forma a evitar lesdes no animal e nas pessoas quando fazem o tratamento em
cavalos, o local para o tratamento deve ser escolhido cuidadosamente.

GATOS

Os gatos devem ser pesados cuidadosamente, de forma a garantir que € calculada a dose correta. Deve ser
utilizada uma seringa graduada adequada, para permitir a administracdo do volume exato da dose
recomendada (como por exemplo, seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml). Se forem
necessarias varias administragdes, utilizar diferentes locais de injeg&o.

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

O butorfanol tem uma atividade idéntica a um opioide. Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a
injecdo acidental / autoinjecdo com este potente medicamento veterinario. Em humanos, os efeitos
adversos do butorfanol mais frequentes que podem ocorrer apos autoinjecdo acidental sdo: sonoléncia,
sudorese, nauseas, tonturas e vertigens. No caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente ajuda
médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Ndo conduzir. Um antagonista para
opiaceos (por exemplo, naloxona) pode ser administrado como antidoto.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

CAVALOS

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

Em estudos publicados com o butorfanol, em cerca de 20 % dos cavalos ocorreu ataxia transitoria,
durante aproximadamente 3 a 15 minutos.

Uma sedacdo moderada surgiu em cerca de 10 % dos cavalos. E possivel um aumento da atividade
motora (movimentos de corrida). A motilidade gastrointestinal pode ficar reduzida. Este efeito € suave e
transitorio.

Na Terapéutica Combinada:

Qualquer reducdo na motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol pode ser potenciada com 0 uso
concomitante de a-2-agonistas.

A depressdo respiratoria causada por a-2-agonistas pode ser potenciada pela administragdo concomitante
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.

CAES/GATOS

Diminuicdo da fungdo respiratéria e cardiovascular. Dor local relacionada com a administracdo
intramuscular. Diminui¢do da motilidade gastrointestinal. Em casos raros, pode ocorrer ataxia, anorexia e
diarreia. Nos gatos, é possivel ocorrer excitacdo ou sedagdo, ansiedade, desorientacéo, disforia e midriase.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

O butorfanol atravessa a barreira placentaria e penetra no leite materno. Os estudos efetuados em animais
de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestagdo e
lactacdo. A administragdo de butorfanol durante a gestagéo e lactacdo ndo é recomendada.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A administragdo concomitante de outros medicamentos que sdo metabolizados no figado pode aumentar o
efeito do butorfanol.

O butorfanol, quando administrado concomitantemente com anestésicos, sedativos centrais ou
depressores respiratdrios, produz efeitos aditivos. Qualquer administragdo do butorfanol, neste contexto,
exige uma monitorizacdo cuidada e um ajuste cuidadoso da dose.

A administragdo do butorfanol pode eliminar o efeito analgésico em animais que ja receberam
analgésicos p-opioides puros.

4.9 Posologia e via de administracéo

Cavalos: Administracdo Intravenosa.
Caes: Administracéo Intravenosa, Subcuténea e Intramuscular.
Gatos: Administracdo Intravenosa e Subcutanea.

CAVALQOS

Como Analgésico

Monoterapia:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg peso corporal) IV.

Como Sedativo e Pré-Anestésico

Com detomidina:

Detomidina: 0,012 mg/kg IV, seguido ap6s 5 minutos de
Butorfanol: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg de peso corporal) IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,05 mg/kg IV, seguido apds 5 minutos de
Butorfanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg de peso corporal) V.
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Com xilazina:

Xilazina: 0,5 mg/kg 1V, seguido apds 3 - 5 minutos de
Butorfanol: 0,05 - 0,1 mg/kg (0,5 - 1 ml/100 kg de peso corporal) V.

CAES

Como Analgésico

Monoterapia:

0,1 - 0,4 mg/kg (0,01 — 0,04 ml/kg de peso corporal) IV lentamente (na dose baixa - média), bem como
IM, SC.

Para controlar a dor pds-operatoria, a injecdo deve ser administrada 15 minutos antes do término da
anestesia, de forma a obter um alivio da dor satisfatorio durante a fase de recuperacao.

Como Sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg de peso corporal) 1V, IM.
Medetomidina: 0,01 mg/kg IV, IM.

Como Pré-Anestésico
Com medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) IM.
Medetomidina: 0,025 mg/kg IM, seguido ap6s 15 minutos de
Cetamina: 5 mg/kg IM.

Apenas €é possivel administrar o atipamezole na dose de 0,1 mg/kg de peso corporal para antagonizar a
medetomidina, quando a a¢do da cetamina cessar.

GATOS

Como Analgésico

Monoterapia:

15 minutos antes da recuperagéo

ou: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) SC.
Ou: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) V.

Como Sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) SC.
Medetomidina: 0,05 mg/kg SC.

Para desbridamento de feridas é recomendada anestesia local adicional.
A antagonizagdo da medetomidina é possivel com atipamezole, na dose de 0,125 mg/kg de peso corporal.

Como Pré-Anestésico
Com medetomidina e cetamina:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) IV.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 6 de 23



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

Medetomidina: 0,04 mg/kg IV.
Cetamina: 1,5 mg/kg IV.

Apenas é possivel usar o atipamezole na dose de 0,1 mg/kg de peso corporal para antagonizar a
medetomidina, quando a acdo da cetamina cessar.

A administracdo de butorfanol é indicada para um periodo curto de analgesia (cavalos e cées) e curto a
médio (gatos). Se necessario, a dose pode ser repetida. A necessidade e o tempo em que o tratamento é
repetido devem basear-se na resposta clinica. Para mais informag6es sobre a duracdo da analgesia, ver a
seccao 5.1.

Deve-se evitar a injecdo endovenosa rapida.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

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

CAVALOS

Doses mais elevadas podem provocar depressdo respiratéria como efeito opioide geral. Doses
intravenosas de 1,0 mg/kg (10 vezes a dose recomendada), repetidas em intervalos de 4 horas, durante 2
dias, provocaram efeitos adversos transitérios, nomeadamente febre, taquipneia, sinais do SNC
(hiperexcitabilidade, ansiedade, ataxia suave conduzindo a sonoléncia) e hipomotilidade gastrointestinal,
por vezes com desconforto abdominal. Um antagonista opiadceo (por exemplo, naloxona) pode ser
administrado como antidoto.

CAES/GATOS

Miose (caes) / Midriase (gatos), depressdo respiratdria, hipotenséo, alteragdes do sistema cardiovascular e
em casos graves inibicao respiratoria, chogue e coma. Dependendo da situacdo clinica devem ser tomadas
medidas sob intensa vigilancia médica. Monitorizagéo é necessaria por um periodo minimo de 24 horas.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos:

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Derivados da Morfina

Caddigo ATCvet: QNO2AF01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O butorfanol é um analgésico do grupo dos opioides sintéticos que atua a nivel central, com um efeito
agonista/antagonista, agonista no recetor opioide do subtipo kappa e antagonista no recetor do subtipo
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mu. Os recetores kappa controlam a analgesia e a sedacdo sem depressdo do sistema cardiopulmonar e da
temperatura corporal, enquanto os recetores mu controlam a analgesia supraespinal, a sedagdo e a
depressdo do sistema cardiopulmonar e a temperatura corporal.

A componente agonista do butorfanol € dez vezes mais potente do que a atividade antagonista.

A analgesia geralmente ocorre dentro de 15 minutos apds a administracdo no cavalo, cdo e gato. Apos a
administracdo de uma dose Unica endovenosa no cavalo, a analgesia normalmente dura até 2 horas. No
cdo, dura até 30 minutos ap6s uma administracdo Unica endovenosa. Em gatos com dor visceral, 0s
efeitos analgésicos foram demonstrados até 6 horas. Em gatos com dor somaética, a duracdo da analgesia
tem sido consideravelmente menor.

O aumento da dose ndo esta diretamente relacionado com o aumento da analgesia; uma dosagem de
aproximadamente 0,4 mg/kg conduz ao efeito maximo.

O butorfanol apresenta uma atividade minima de depressdo cardiopulmonar nas espécies-alvo. Ndo causa
libertacdo de histamina em cavalos. Em combinacdo com a-2-agonistas causa sedagdo aditiva e
sinergética.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo do medicamento veterinario apds administracdo pos-parental é rapida e quase completa; os
niveis séricos maximos ocorrem apés 0,5 - 1,5 horas. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (até 80
%). Apods a administragdo IV, o volume de distribuicéo é elevado (2,1 I/kg para cavalos, 4,4 I/kg para cées
e 7,4 I/kg para gatos), indicando uma ampla distribuicéo a nivel tecidular.

O metabolismo é réapido e ocorre principalmente no figado. Sdo produzidos dois metabolitos inativos. O
tempo de semivida € curto: cerca de 44 minutos nos cavalos, 1,7 horas nos cées e 4,1 horas nos gatos.

A eliminagdo ocorre principalmente através da urina (numa extensdo maior) e das fezes. Apds
administracdo IV em cavalos, 97 % da dose ira ser eliminada em menos de 5 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Cloreto de Benzetonio

- Cloreto de Sédio

- Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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 conservacao
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frascos de vidro transparente de tipo I, com rolha de borracha bromobutilo e tampa de aluminio.
Apresentacdes: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

316/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 23-02-2011.

Data da Gltima renovacdo: 16/10/2015.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem (10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml e 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Butomidor 10 mg/ml solugdo injetavel para cavalos, cdes e gatos

Butorfanol

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol (na forma de tartarato) 10 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo Injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi

5x 10 ml
10 x 10 ml
50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos, Caes e Gatos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cavalos apenas IV / Cées IV, SC, IM / Gatos 1V, SC
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Cavalos: zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental é perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

316/01/11DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

aluminio.

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES DE

Frasco de vidro transparente Tipo | de 10 ml e 50 ml, com rolha de borracha Bromobutil e tampa de

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Butomidor 10 mg/ml solugo injetavel

Butorfanol

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

Butorfanol (na forma de tartarato) 10 mg/mi

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

10 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Cavalos IV / Cées IV, SC, IM / Gatos IV, SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar ateé:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

Butomidor 10 mg/ml Solucéo injetavel para cavalos, cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A}JTORIZAQAO DE INTROI?UQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabriqante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Butomidor 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos, cdes e gatos

Butorfanol

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

Substancia ativa:

Butorfanol 10 mg

(na forma de tartarato de butorfanol 14,58 mg)

Excipientes:
Cloreto de Benzeténio 0,1 mg

Solucdo limpida, incolor ou quase incolor.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

EQUINOS (CAVALOS)

Como Analgésico
Para um alivio a curto prazo da dor, como é o caso das colicas com origem no trato gastrointestinal.

Como Sedativo e Pré-Anestésico

Em combinagdo com a-2-agonistas (detomidina, romifidina, xilazina):

Para procedimentos terapéuticos e de diagnostico, como pequenas cirurgias e sedacao de alguns pacientes
intrataveis.

CANINOS/FELINOS (CAES/GATOS)
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Como Analgésico
Para alivio da dor visceral moderada, como por exemplo, dor pré e pds-cirdrgica, assim como dor pos-
traumatica.

Como Sedativo
Em combinacdo com a-2-agonistas (medetomidina).

Como Pré-Anestésico
Como parte do regime anestésico (medetomidina, cetamina).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar no tratamento de animais com alteracdo severa do figado e dos rins, no caso de leséo
cerebral ou de lesGes cerebrais organicas e em animais com doengas respiratorias obstrutivas, alteracGes
cardiacas ou com condicOes espasticas.

Quando administrado em combinagdo com az-agonistas em equinos:

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

A combinacéo ira causar uma reducdo na motilidade gastrointestinal e, consequentemente, ndo deve ser
administrado em casos de c6lica associada com impactacao.

N&o administrar a combinacdo durante a gestacao.

6. REACOES ADVERSAS

CAVALOS

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

Em estudos publicados com o butorfanol, em cerca de 20 % dos cavalos ocorreu ataxia transitoria,
durante aproximadamente 3 a 15 minutos.

Uma sedacdo moderada surgiu em cerca de 10 % dos cavalos. E possivel um aumento da atividade
motora (movimentos de corrida). A motilidade gastrointestinal pode ficar reduzida. Este efeito é suave e
transitério.

Na Terapéutica Combinada:

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

A depressao respiratdria causada por a-2-agonistas pode ser potenciada pela administracdo concomitante
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.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

CAES/GATOS

Diminuicdo da funcdo respiratoria e cardiovascular. Dor local relacionada com a administracéo
intramuscular. Diminui¢do da motilidade gastrointestinal. Em casos raros, pode ocorrer ataxia, anorexia e
diarreia. Nos gatos, é possivel ocorrer excitagcdo ou sedagdo, ansiedade, desorientacéo, disforia e midriase.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

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

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cavalos: Administracdo Intravenosa.
Caes: Administracéo Intravenosa, Subcuténea e Intramuscular.
Gatos: Administracdo Intravenosa e Subcutanea.

CAVALQOS

Como Analgésico

Monoterapia:
0,1 mg/kg (1 ml/100 kg peso corporal) 1V.

Como Sedativo e Pré-Anestésico

Com detomidina:

Detomidina: 0,012 mg/kg IV, seguido ap6s 5 minutos de
Butorfanol: 0,025 mg/kg (0,25 ml/100 kg de peso corporal) IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,05 mg/kg IV, seguido apds 5 minutos de
Butorfanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg de peso corporal) IV.
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Com xilazina:

Xilazina: 0,5 mg/kg 1V, seguido apds 3 - 5 minutos de
Butorfanol: 0,05 - 0,1 mg/kg (0,5 - 1 ml/100 kg de peso corporal) V.

CAES

Como Analgésico

Monoterapia:

0,1 - 0,4 mg/kg (0,01 — 0,04 ml/kg de peso corporal) IV lentamente (ha dose baixa - média), bem como
IM, SC.

Para controlar a dor pés-operatoria, a injecdo deve ser administrada 15 minutos antes do término da
anestesia, de forma a obter um alivio da dor satisfatorio durante a fase de recuperacao.

Como Sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg de peso corporal) 1V, IM.
Medetomidina: 0,01 mg/kg IV, IM.

Como Pré-Anestésico
Com medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) IM.
Medetomidina: 0,025 mg/kg IM, seguido ap6s 15 minutos de
Cetamina: 5 mg/kg IM.

Apenas é possivel administrar o atipamezole na dose de 0,1 mg/kg de peso corporal para antagonizar a
medetomidina, quando a a¢do da cetamina cessar.

GATOS

Como Analgésico

Monoterapia:

15 minutos antes da recuperagéo

ou: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) SC.
Ou: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) V.

Como Sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) SC.
Medetomidina: 0,05 mg/kg SC.

Para desbridamento de feridas € recomendada anestesia local adicional.
A antagonizagdo da medetomidina é possivel com atipamezole, na dose de 0,125 mg/kg de peso corporal.

Como Pré-Anestésico

Com medetomidina e cetamina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) V.
Medetomidina: 0,04 mg/kg IV.
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Cetamina: 1,5mg/kg IV.

Apenas é possivel usar o atipamezole na dose de 0,1 mg/kg de peso corporal para antagonizar a
medetomidina, quando a acdo da cetamina cessar.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A administracdo de butorfanol é indicada para um periodo curto de analgesia (cavalos e cées) e curto a
médio (gatos). Se necessario, a dose pode ser repetida. A necessidade e 0 tempo em que o tratamento é
repetido devem basear-se na resposta clinica. Para mais informacdes sobre a duracdo da analgesia, ver a
sec¢ao “Outras Informagdes”.

Deve-se evitar a injecdo endovenosa rapida.

N&o misturar o medicamento veterinario com outros medicamentos na mesma seringa.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

ApGs a primeira abertura do recipiente, a validade de qualquer produto remanescente deve ser alterada e
anotada no devido espaco disponibilizado para o efeito.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

As medidas de precaucdo necessarias para 0 contacto com 0s animais devem ser seguidas, e deve-se
evitar fatores de stress para 0s animais.

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

O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a duracdo da analgesia.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A seguranga do medicamento veterinario em cachorros, gatinhos e potros ndo foi determinada. Nestes, a
administracdo do medicamento veterindrio deve ser feita com base numa avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol pode provocar acumulagdo de muco nas vias
respiratorias. Como tal, nos animais com doencas respiratorias associadas a um aumento da producéo de
muco, o butorfanol deve ser administrado apenas ap6s uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Se ocorrer depressao respiratoria, pode-se usar como antidoto a naloxona.

Pode-se observar sedacdo nos animais tratados. A combinacdo de butorfanol e agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2 deve ser usada com precaugcdo em animais com doengas cardiovasculares. A
administracdo concomitante com medicamentos anticolinérgicos, como por exemplo, a atropina, deve ser
considerada.

A administragdo de butorfanol e romifidina na mesma seringa deve ser evitada, dado causar aumento da
bradicardia, bloqueio cardiaco e ataxia.

CAVALOS

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia transitoria e/ou
excitagdo. Como tal, de forma a evitar lesdes no animal e nas pessoas quando fazem o tratamento em
cavalos, o local para o tratamento deve ser escolhido cuidadosamente.

GATOS

Os gatos devem ser pesados cuidadosamente, de forma a garantir que é calculada a dose correta. Deve ser
utilizada uma seringa graduada adequada, para permitir a administracdo do volume exato da dose
recomendada (como por exemplo, seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml). Se forem
necessarias varias administragoes, utilizar diferentes locais de injeg&o.

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

O butorfanol tem uma atividade idéntica a um opioide. Devem ser tomadas precaucfes de forma a evitar a
injecdo acidental / autoinjecdo com este potente medicamento veterinario. Em humanos, os efeitos
adversos do butorfanol mais frequentes que podem ocorrer apos autoinjecdo acidental sdo: sonoléncia,
sudorese, nauseas, tonturas e vertigens. No caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente ajuda
médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Ndo conduzir. Um antagonista para
opiaceos (por exemplo, naloxona) pode ser administrado como antidoto.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

Gestagao e a lactacgao

O butorfanol atravessa a barreira placentaria e penetra no leite materno. Os estudos efetuados em animais
de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacdo e
lactacdo. A administracdo de butorfanol durante a gestacéo e lactacdo nao é recomendada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
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A administracdo concomitante de outros medicamentos que sdo metabolizados no figado pode aumentar o
efeito do butorfanol.

O butorfanol, quando administrado concomitantemente com anestésicos, sedativos centrais ou
depressores respiratdrios, produz efeitos aditivos. Qualquer administragdo do butorfanol, neste contexto,
exige uma monitorizacdo cuidada e um ajuste cuidadoso da dose.

A administracdo do butorfanol pode eliminar o efeito analgésico em animais que ja receberam
analgésicos p-opioides puros.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
CAVALOS

Doses mais elevadas podem provocar depressdo respiratoria como efeito opioide geral. Doses
intravenosas de 1,0 mg/kg (10 vezes a dose recomendada), repetidas em intervalos de 4 horas, durante 2
dias, provocaram efeitos adversos transitorios, nomeadamente febre, taquipneia, sinais do SNC
(hiperexcitabilidade, ansiedade, ataxia suave conduzindo a sonoléncia) e hipomotilidade gastrointestinal,
por vezes com desconforto abdominal. Um antagonista opiadceo (por exemplo, naloxona) pode ser
administrado como antidoto.

CAES/GATOS

Miose (caes) / Midriase (gatos), depressdo respiratdria, hipotenséo, alteragdes do sistema cardiovascular e
em casos graves inibicdo respiratoria, choque e coma. Dependendo da situacdo clinica, devem ser
tomadas medidas sob intensa vigilancia médica. Monitorizacdo é necessaria por um periodo minimo de
24 horas.

Incompatibilidades principais

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

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 0s

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinédmicas

O butorfanol é um analgésico do grupo dos opioides sintéticos que atua a nivel central, com um efeito
agonista/antagonista, agonista no recetor opioide do subtipo kappa e antagonista no recetor do subtipo
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mu. Os recetores kappa controlam a analgesia e a sedag¢do sem depressdo do sistema cardiopulmonar e da
temperatura corporal, enquanto os recetores mu controlam a analgesia supraespinal, a sedacdo e a
depressdo do sistema cardiopulmonar e a temperatura corporal.

A componente agonista do butorfanol € dez vezes mais potente do que a atividade antagonista.

A analgesia geralmente ocorre dentro de 15 minutos apds a administracdo no cavalo, cdo e gato. Apos a
administracdo de uma dose Unica endovenosa no cavalo, a analgesia normalmente dura até 2 horas. No
cdo, dura até 30 minutos ap6s uma administracdo Unica endovenosa. Em gatos com dor visceral, 0s
efeitos analgésicos foram demonstrados até 6 horas. Em gatos com dor somaética, a duracdo da analgesia
tem sido consideravelmente menor.

O aumento da dose ndo esta diretamente relacionado com o aumento da analgesia; uma dosagem de
aproximadamente 0,4 mg/kg conduz ao efeito maximo.

O butorfanol apresenta uma atividade minima de depressao cardiopulmonar nas espécies-alvo. Ndo causa
libertagdo de histamina em cavalos. Em combinagdo com o-2-agonistas causa sedacdo aditiva e
sinergética.

Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do do medicamento veterinario apos administracdo pos-parental é rapida e quase completa; os
niveis séricos maximos ocorrem apés 0,5 - 1,5 horas. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (até
80 %). Apos a administragdo 1V, o volume de distribuigdo é elevado (2,1 I/kg para cavalos, 4,4 I/kg para
caes e 7,4 I/kg para gatos), indicando uma ampla distribuicdo a nivel tecidular.

O metabolismo é rapido e ocorre principalmente no figado. S&o produzidos dois metabolitos inativos. O
tempo de semivida é curto: cerca de 44 minutos nos cavalos, 1,7 horas nos cées e 4,1 horas nos gatos.

A eliminagdo ocorre principalmente através da urina (numa extensdo maior) e das fezes. Apoés
administracdo IV em cavalos, 97 % da dose iré ser eliminada em menos de 5 horas.

Apresentacdes
1x10ml,5x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informag0es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n °30 Loja
2070-112 Cartaxo; Tel: (+351) 243 750 230
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