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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Butomidor 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos, cédes 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:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Cloreto de benzetonio

0,1 mg

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Solucdo para injetaveis limpida, incolor ou quase incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-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 az-agonistas (detomidina, romifidina, xilazina):
Para procedimentos terapéuticos e de diagnoéstico, como pequenas cirurgias em pé e sedacao de alguns

pacientes intrataveis.

Cées, gatos

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

Como sedativo
Em combinagédo com az-agonistas (medetomidina).

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

3.3 Contraindicagdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Ndo
administrar no tratamento de animais com disfuncéo acentuada do figado e dos rins, no caso de lesdo

cerebral ou de lesGes cerebrais organicas e em animais com doencas respiratdrias obstrutivas, alteragdes
cardiacas ou com condicdes espésticas.

Quando administrado em combinac¢do com ap-agonistas em cavalos:

Né&o administrar a cavalos com uma disritmia cardiaca preexistente ou bradicardia.

N&o administrar em casos de cdlicas associadas a impacta¢do, pois a combinagdo causard uma reducao
na motilidade gastrointestinal.

N&o administrar a combinagdo durante a gestacao.

3.4  Adverténcias especiais

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.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario 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 acumulacdo de muco nas vias
respiratorias. Como tal, nos animais com doencas respiratorias associadas a um aumento da producdo
de muco, o butorfanol deve ser administrado apenas apds uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Se ocorrer depressdo respiratoria, pode-se usar como antidoto a
naloxona.

Pode-se observar sedagdo 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
administracdo concomitante com medicamentos anticolinérgicos, como por exemplo, a atropina, deve
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ser considerada. Antes da administracdo em combinacdo com agonistas dos recetores adrenérgicos alfa
2, deve proceder-se a auscultacdo cardiaca de rotina.

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

Cavalos

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia transitoria 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.

Caes
Em cées com a mutagdo MDR1, reduzir a dose em 25 %-50 %.

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 administragcdo 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.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio 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 ap6s autoinjecao acidental sdo: sonoléncia,
sudorese, nduseas, tonturas e vertigens. Em caso de autoinjecéo acidental, procurar imediatamente ajuda
médica e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Ndo conduzir. Um antagonista para
opiéceos (por exemplo, naloxona) pode ser administrado como antidoto. Lavar imediatamente salpicos
na pele e nos olhos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Muito frequentes Ataxial, sedacéo?.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo é Movimentos involuntarios?;
possivel calculéa-la a partir dos dados

. - L,
disponfveis): Hipomotilidade do trato digestivo®;

Depresséo respiratoria®;
Depressao cardiaca.

1 Com cerca de 3 a 15 minutos de duracéo.
2 Ligeira.
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 Movimentos de corrida.

4 Ligeira e temporaria. A reducéo da motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol pode ser
aumentada pelo uso concomitante de a-agonistas.

®Os efeitos depressores respiratorios dos ap-agonistas podem ser aumentados por butorfanol
concomitante, sobretudo se a fungéo respiratoria ja estiver comprometida.

Cées:

Raros Ataxia;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Sedac&o;

tratados): Diarreia.

Frequéncia indeterminada (ndo é Depressao respiratoria;

S?Sssé\r/]?\llggl)c:ula-la a partir dos dados Depressio cardiaca;
Dor no local da injecdo?;
Hipomotilidade do trato digestivo.

! Associada a administragéo intramuscular.

Gatos:

Raros Ataxia;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Anorexia;

ratados): Diarreia.

Frequéncia indeterminada (ndo é Depressao respiratoria;
S?Sssé\r/]?\llg{asl)(?ula—la a partir dos dados Depressio cardiaca;

Dor no local da injecéo?;
Hipomotilidade do trato digestivo;
Excitagdo, ansiedade;

Sedacdo, midriase, desorientacéo;

Disforia.

! Associada a administragéo intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter os respetivos contactos.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
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Gestacéo e lactagéo:

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

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

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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 respiratérios, produz efeitos aditivos. Qualquer administracdo 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.

3.9 Posologia e via de administracéo
Para administragdo intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.) ou subcutanea (s.c.).

Cavalos: Intravenosa.
Caes: Intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
Gatos: Intravenosa ou subcuténea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Cavalos

Como analgésico

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

Como sedativo e pré-anestésico

Com detomidina:

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

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

Com xilazina:
Xilazina: 0,5 mg/kg i.v., seguido apds 3 - 5 minutos de
Butorfanol: 0,05 - 0,1 mg/kg (0,5 - 1 mi/100 kg de peso corporal) i.v.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 6 de 24



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Caes

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 -0,4 mg/kg (0,01 - 0,04 ml/kg de peso corporal) i.v. lentamente (na dose baixa - média), bem como
i.m., s.c..

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

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) i.v., i.m.
Medetomidina: 0,01 mg/kg i.v., i.m.

Como pré-anestésico
Com medetomidina e cetamina:

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

Apenas é possivel administrar o atipamezol 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) s.c.
ou: 0,1 mg/kg (0,01 mi/kg de peso corporal) i.v.

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Para desbridamento de feridas € recomendada anestesia local adicional.
A antagonizacao da medetomidina é possivel com atipamezol, 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) i.v.
Medetomidina: 0,04 mg/kg i.v.
Cetamina: 1,5 mg/kg i.v.

Apenas é possivel administrar o atipamezol na dose de 0,1 mg/kg de peso corporal para antagonizar a
medetomidina, quando a acdo da cetamina cessar.
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A administracdo de butorfanol é indicada para um periodo curto de analgesia (cavalos e cdes) 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 informagdes sobre a duracdo da analgesia, ver
a secgédo 4.2.

Deve-se evitar a injecdo endovenosa rapida.
A rolha néo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
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 transitérios, nomeadamente febre, taquipneia, sinais do SNC
(hiperexcitabilidade, ansiedade, ataxia suave conduzindo a sonoléncia) e hipomotilidade
gastrointestinal, por vezes com desconforto abdominal. Um antagonista opidceo (por exemplo,
naloxona) pode ser administrado como antidoto.

Caes/gatos
Miose (cées) / Midriase (gatos), depressao respiratdria, hipotensao, 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. E necessaria monitorizagdo por um periodo minimo de
24 horas.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN02AF01
4.2  Propriedades farmacodindmicas

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
mu. Os recetores kappa controlam a analgesia e a sedag@o sem depressdo do sistema cardiopulmonar e
da temperatura corporal, enquanto os recetores mu controlam a analgesia supraespinal, a sedacdo e a
depresséo do sistema cardiopulmonar e a temperatura corporal.
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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. Apds
a administracdo de uma dose Unica endovenosa no cavalo, a analgesia normalmente dura até 2 horas.
No cdo, dura até 30 minutos apds uma administracdo Unica endovenosa. Em gatos com dor visceral, 0s
efeitos analgésicos foram demonstrados até 6 horas. Em gatos com dor somatica, 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. Nao
causa libertagcdo de histamina em cavalos. Em combinagdo com az-agonistas causa sedacao aditiva e
sinergética.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo do medicamento veterinario apds administracdo parentérica € rapida e quase completa; os
niveis séricos maximos ocorrem apés 0,5 - 1,5 horas. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (até
80 %). O metabolismo é rapido e ocorre principalmente no figado. Sdo produzidos dois metabolitos
inativos.

A eliminagdo ocorre principalmente através da urina (numa extensdo maior) e das fezes.

Cavalos: apds a administragdo i.v., 0 volume de distribuigdo é grande (2,1 I/kg), o que indica uma
ampla distribuicdo a nivel tecidular. O tempo de semivida € curto: cerca de 44 minutos. Apos a
administracéo i.v. a cavalos, 97 % da dose seré eliminada em menos de 5 horas.

Cées: ap0s a administragdo i.v., 0 volume de distribui¢do é grande (4,4 1/kg), o que indica uma ampla
distribuicdo a nivel tecidular. O tempo de semivida é curto: cerca de 1,7 horas.

Gatos: ap6s a administracdo i.v., 0 volume de distribuicéo é grande (7,4 I/kg), o que indica uma
ampla distribuicdo a nivel tecidular. O tempo de semivida é curto: cerca de 4,1 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente de tipo I, com rolha de borracha bromobutilo e tampa de aluminio.
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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 apresentagdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

316/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23-02-2011.

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

08/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

Butorfanol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi

5x 10 ml
10 x 10 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos, cdes e gatos

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cavalos: i.v.
Cées: i.v., s.C., i.m.
Gatos: i.v., s.C.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 13 de 24



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacéo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

316/01/11DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

aluminio.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Butomidor

M rid

Cavalos, cdes, gatos

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol/Butorphanol 10 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ateé:

10 mi
50 mi

VetViva Richter (logétipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Butomidor 10 mg/ml solucdo injetavel para cavalos, cédes e gatos

Butorfanol

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Butorfanol 10 mg

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

Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Solucdo para injetaveis limpida, incolor ou quase incolor.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacbes de utilizagéo
Cavalos

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

Como sedativo e pré-anestésico

Em combinagédo com az-agonistas (detomidina, romifidina, xilazina):

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

Cées/gatos

Como analgésico
Para alivio da dor visceral moderada, como por exemplo, dor pré e pés-cirdrgica, assim como dor pés-
traumatica.

Como sedativo
Em combinagéo com az-agonistas (medetomidina).
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Como pré-anestésico
Como parte do regime anestésico (medetomidina, cetamina).

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Ndo
administrar no tratamento de animais com disfuncéo acentuada do figado e dos rins, no caso de lesdo
cerebral ou de lesGes cerebrais organicas e em animais com doencas respiratdrias obstrutivas, alteragdes
cardiacas ou com condicGes espasticas.

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

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

N&o administrar em casos de colicas associadas a impactacao, pois a combinacgdo causara uma reducao
na motilidade gastrointestinal. Nao administrar a combinacdo durante a gestacgéo.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

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 durag&o da analgesia.

Precauc@es especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterinario 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 respiratorias associadas a um aumento da producédo
de muco, o butorfanol deve ser administrado apenas apés uma avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel. Se ocorrer depressdo respiratoria, pode-se usar como antidoto a
naloxona.

Pode-se observar sedagdo nos animais tratados. A combinacdo de butorfanol e agonistas dos recetores
adrenérgicos alfa 2 deve ser usada com precaucdo em animais com doencas cardiovasculares. A
administracdo concomitante com medicamentos anticolinérgicos, como por exemplo, a atropina, deve
ser considerada. Antes da administracdo em combinacdo com agonistas dos recetores adrenérgicos alfa
2, deve proceder-se a auscultacdo cardiaca de rotina.

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

Cavalos
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A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia transitoria 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.

Caes
Em cdes com a mutacdo MDRL1, reduzir a dose em 25 % — 50 %.

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 inje¢éo.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que 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 ap0s autoinjecao acidental sdo: sonoléncia,
sudorese, nauseas, tonturas e vertigens. Em caso de autoinjecao 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.

Gestacéo e lactagdo:

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 veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacéo e
lactacdo. A administracdo de butorfanol ndo é recomendada durante a gestacéo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

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 respiratorios, produz efeitos aditivos. Qualquer administracdo do butorfanol, neste contexto,
exige uma monitorizagdo 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:
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 opiaceo (por exemplo,
naloxona) pode ser administrado como antidoto.

Caes/gatos
Miose (cées) / Midriase (gatos), depresséo respiratoria, hipotenséo, alteracdes do sistema cardiovascular

e em casos graves inibi¢do respiratdria, choque e coma. Dependendo da situagdo clinica, devem ser
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tomadas medidas sob intensa vigilancia médica. E necessaria monitorizag&o por um periodo minimo de
24 horas.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Cavalos:
Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

ataxia (incoordenacéo)?, sedagdo?.

Frequéncia indeterminada (ndo é possivel calcula-la a partir dos dados disponiveis):

movimentos involuntéarios®, hipomotilidade (movimentos lentos) do trato digestivo?, depressdo
respiratoria®, depressdo cardiaca.

1 Com cerca de 3 a 15 minutos de duracéo.

2 Ligeira.

¥ Movimentos de corrida.

4 Ligeira e temporaria. A reducdo da motilidade gastrointestinal causada pelo butorfanol pode ser
aumentada pelo uso concomitante de oz-agonistas.

% Os efeitos depressores respiratorios dos az-agonistas podem ser aumentados por butorfanol
concomitante, sobretudo se a fungéo respiratdria ja estiver comprometida.

Cées:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

ataxia (incoordenacdo), anorexia (perda de apetite), diarreia.

Frequéncia indeterminada (n&o é possivel calcula-la a partir dos dados disponiveis):

depressdo respiratoria, depresséo cardiaca, dor no local da injecéo?, hipomotilidade (movimentos
lentos) do trato digestivo.

! Associada a administragéo intramuscular.

Gatos:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

ataxia (incoordenacdo); anorexia (perda de apetite), diarreia.
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Frequéncia indeterminada (ndo é possivel calcula-la a partir dos dados disponiveis):

depressao respiratoria, depressdo cardiaca; dor no local da injecdo?; hipomotilidade (movimentos
lentos) do trato digestivo, excitacdo, ansiedade, sedacao, midriase, desorientagdo, disforia.

! Associada a administragdo intramuscular.

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

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Para administracdo intravenosa (i.v.), intramuscular (i.m.) ou subcutanea (s.c.).

Cavalos: Intravenosa.
Caes: Intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
Gatos: Intravenosa ou subcutanea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Cavalos

Como analgésico

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

Como sedativo e pré-anestésico

Com detomidina:

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

Com romifidina:
Romifidina: 0,05 mg/kg i.v., seguido ap6s 5 minutos de
Butorfanol: 0,02 mg/kg (0,2 ml/100 kg de peso corporal) i.v.

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

Caes
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Como analgésico

Monoterapia:

0,1 -0,4 mg/kg (0,01 - 0,04 ml/kg de peso corporal) i.v. lentamente (na dose baixa - média), bem como
i.m., s.c.

Para controlar a dor pos-operatdria, 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 recuperagao.

Como sedativo

Com medetomidina:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) i.v., i.m.
Medetomidina: 0,01 mg/kg i.v., i.m.

Como pré-anestésico
Com medetomidina e cetamina:

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

Apenas é possivel administrar o atipamezol 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) s.c.
Ou: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) i.v.

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Para desbridamento de feridas é recomendada anestesia local adicional.
A antagonizacao da medetomidina é possivel com atipamezol, 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) i.v.
Medetomidina: 0,04 mg/kg i.v.

Cetamina: 1,5mg/kg i.v.

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

A rolha néo deve ser perfurada mais de 25 vezes.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo 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 o tempo em que o tratamento é
repetido devem basear-se na resposta clinica. A analgesia ocorre, geralmente, no prazo de 15 minutos
apos a administracdo no cavalo, cao e gato. Ap6s uma dose intravenosa Unica para analgesia em cavalos,
dura normalmente até 2 horas. Em cées, dura até 30 minutos apds uma administracdo intravenosa Unica.
Em gatos com efeitos analgésicos na dor visceral foi demonstrada uma duracéo de até 6 horas. Em gatos
com dor somatica, a duracdo da analgesia foi consideravelmente menor.

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. Precauc0es 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 acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
316/01/11DFVPT

Apresentacoes
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1x10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2024
Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabrjcante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A, Vale Moinhos 2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em agosto de 2024
Pagina 24 de 24


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

