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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solugio injetavel para caes, gatos e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincias ativas:

Buprenorfina
equivalente a cloridrato de buprenorfina

Excipientes:

0,3 mg
0,323 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol

1,35 mg

Glicose

Acido cloridrico diluido (para ajuste do pH)

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cies, gatos, cavalos (ndo destinados ao consumo humano).

3.2 Indicacbes de utilizacido para cada espécie-alvo

Caes:
Analgesia pos-operatoria.

Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com agao central.

Gatos:
Analgesia pos-operatoria.

Cavalos:

Analgesia pos-operatoria em combinagdo com um sedativo.
Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com agdo central.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar por via intratecal ou peridural.
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Nao utilizar pré-operatoriamente em caso de cesarianas (ver Sec¢ao 3.7).
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao aplicavel.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A buprenorfina deve ser utilizada com cuidado em animais com compromisso da funcao hepatica,
sobretudo doenca das vias biliares, pois a substincia ¢ metabolizada pelo figado e a sua intensidade e
duracdo de acdo podem ser afetadas nos animais referidos.

A buprenorfina pode causar depressdo respiratoria pelo que, tal como acontece com outros farmacos
opiaceos, deve ter-se cuidado ao tratar animais com compromisso da fun¢do respiratoria ou animais que
estejam a receber medicamentos que causem depressao respiratoria.

Em caso de disfuncdo renal, cardiaca ou hepatica, ou choque, podera existir um maior risco associado a
administracdo do medicamento veterindrio. A avaliacdo beneficio-risco para administracio do
medicamento veterinario deve ser realizada pelo médico veterinario responsavel. A seguranca em gatos
clinicamente comprometidos ndo foi completamente avaliada.

A seguranga de buprenorfina em cdes e gatos com menos de 7 semanas de idade e em cavalos com
menos de 10 meses de idade e peso inferior a 150 kg ndo foi demonstrada, pelo que a administracdo a
estes animais deve basear-se na avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

A repeticdo da administragdo antes do intervalo de repetigdo recomendado, sugerido na secc¢do 3.9, ndo
¢ recomendada.

A seguranca a longo prazo da buprenorfina ndo foi investigada além de 5 dias consecutivos de
administracdo em gatos ou de 4 administragdes separadas em 3 dias consecutivos em cavalos.

O efeito de um opiaceo em traumatismos cranianos depende do tipo e gravidade do traumatismo e do
suporte respiratorio fornecido. O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a
avaliag@o beneficio-risco realizada pelo médico veterinario assistente.

A seguranca em cavalos clinicamente comprometidos ndo foi avaliada. Em cavalos, a utilizacdo de
opiaceos foi associada a excitagdo; no entanto, os efeitos com a buprenorfina sdo minimos quando
administrada em conjunto com sedativos e tranquilizantes, tais como detomidina, romifidina, xilazina e
acepromazina.

A ataxia ¢ um efeito conhecido da detomidina e agentes semelhantes; em consequéncia, pode ser
observada ap6s a administragdo de buprenorfina com as referidas substancias.

Por vezes, a ataxia pode ser acentuada. Para assegurar que cavalos com ataxia sedados com
detomidina/buprenorfina nao se desequilibrem, ndo deverao ser movidos nem sujeitos a qualquer outro
tipo de maneio que comprometeria a sua estabilidade.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Como a buprenorfina tem atividade tipo opidceo, deve ter-se cuidado para evitar a autoinje¢do. Apos a
exposicao acidental das membranas mucosas a buprenorfina, poderda ocorrer absor¢ao sistémica. O
medicamento veterinario, que ¢ ligeiramente acido, pode causar, caso haja contacto, irritagdo cutanea
ou ocular. Ap6s o contacto com os olhos, a pele ou a boca, lave abundantemente a area afetada com
agua. Se a irritagdo persistir, consulte um médico. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Lave as médos apos a
utilizacdo.

A buprenorfina e o excipiente clorocresol podem causar reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) apos
contacto com a pele. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a buprenorfina ou ao clorocresol
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devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Em caso de contacto acidental com a pele,

enxague imediatamente com agua.

Para o médico: Em caso de autoinje¢ao acidental, pode utilizar naloxona, antagonista de opiaceos, como

antidoto.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros

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

Hipertensao, taquicardia,

sedacdo’.

Muito raros

Dor no local da inje¢do, desconforto?,

disponiveis)

(< 1 animal/10 000 animais tratados, Vocalizagdo®.
incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Hipersalivagao,
(ndo pode ser calculada a partir dos dados | Bradicardia,

Hipotermia, desidratagao,
Agitacdo,
Miose,

Depressao respiratoria.

! quando utilizada para fornecer analgesia.
Zlocal.

3 resultante de dor no local da inje¢do ou desconforto local.

Gatos:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Midriase!,
Euforia (ronronar excessivo, andar de um lado para o outro,
esfregar-se excessivamente)'.

Raros

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

Sedag¢io’.

Muito raros

(< 1 animal/10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Dor no local da injegdo, desconforto?,

Vocalizagdo®*.

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

Depressao respiratoria.
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!'desaparece normalmente no prazo de 24 horas.

2 quando utilizada para fornecer analgesia.

3local.

*resultante de dor no local da inje¢do ou desconforto local.

Cavalos:
Raros Sedagio!,
(1 a 10 animais / 10 000 animais Colicas.
tratados):
Frequéncia indeterminada Depressao respiratoria,
(ndo pode ser calculada a partir dos dados | Excitagio?,
disponiveis) AtaxiaZ.

! quando utilizada para fornecer analgesia.
2 quando utilizada em conjunto com sedativos ou tranquilizantes, a excitagdo €, normalmente, minima,
mas a ataxia pode ser, ocasionalmente, acentuada.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo ¢ a lactacdo.

Gestagdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Estes

estudos demonstraram, contudo, perdas pos-implantagdo e mortes fetais precoces. Estes achados podem
ter resultado, devido a sedagdo das progenitoras, numa redugdo do estado corporal das progenitoras
durante a gestacdo e nos cuidados pds-natais. Como ndo foram realizados estudos de toxicidade
reprodutiva nas espécies-alvo, deve ser administrado apenas de acordo com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado pré-operatoriamente em casos de cesariana devido ao
risco de depressdo respiratoria na descendéncia no periparto, devendo apenas ser utilizada no pos-
operatdrio com especial cuidado (ver abaixo).

Lactacao:
Estudos em ratos fémea lactantes demonstraram que, apds a administragdo intramuscular de

buprenorfina, as concentragdes de buprenorfina inalterada no leite foram iguais ou excederam as
concentracdes no plasma. Como € provavel que a buprenorfina seja excretada no leite de outras espécies,
a sua administragdo ndo € recomendada durante a lactacdo. Administrar apenas de acordo com a
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
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A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia que pode ser potenciada por outros agentes com ac¢ao
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnéticos.

Existem evidéncias em humanos que indicam que doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses habituais de um agonista opiaceo e que, quando a buprenorfina ¢ utilizada
dentro do intervalo terapéutico normal, podem ser administradas as doses habituais de um agonista
opiaceo antes de os efeitos da buprenorfina terminarem, sem que a analgesia seja comprometida.
Recomenda-se, porém, que a buprenorfina nio seja utilizada em conjunto com morfina ou outros
analgésicos tipo opidceo como, por exemplo, etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papaveretum ou
butorfanol.

A buprenorfina tem sido utilizada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina, detomidina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, quetamina, medetomidina, propofol, romifidina, sevoflurano,
tiopental de sédio e xilazina. Quando ¢ utilizada em combina¢do com sedativos, os efeitos depressivos
na frequéncia cardiaca e respiracdo podem ser aumentados.

3.9 Posologia e via de administracao

Cies e gatos: Via intramuscular ou intravenosa.
Cavalos: Via intravenosa.

Espécies- Via de administragdo | Analgesia pos-operatoria Potenciagdo da sedacdo
alvo
Cao Injecdo intramuscular | 10-20 pug/kg*, equivalente a 10-20 pg/kg*, equivalente
ou intravenosa 0,3 ml a 0,6 ml por 10 kg. 20,3 ml a 0,6 ml por 10 kg.
Para continuagdo do alivio da
dor, repetir, se necessario,
apos:
- 3—4 horas com
10 pg/kg ou
- 5-6 horas com
20 ug/kg.
Gato Injegdo intramuscular | 10-20 ug/kg*, equivalente a -
ou intravenosa 0,03 ml a 0,06 ml por 1 kg.
Para continuacgédo do alivio da
dor, repetir, se necessario:
- Uma vez ap0s 1-
2 horas
Cavalo Injegdo intravenosa 10 ug/kg*, equivalente a 5 ug/kg*, equivalente a
3,3 ml por 100 kg, 5 minutos 1,7 ml por 100 kg,
apos 5 minutos apoés a
administra¢do de um sedativo | administra¢do de um
Iv. sedativo IV. A dose pode
ser repetida, se necessario,
Para continuagdo do alivioda | apds 10 minutos
dor, repetir, se necessario:
Uma vez, apés um periodo nao
inferior a 1-2 horas.

*) As dosagens expressas em pg/kg na tabela acima referem-se a buprenorfina. O simbolo kg na tabela
refere-se ao peso corporal.
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Em caes, os efeitos sedativos ocorrem 15 minutos apds a administracdo. Em caes, gatos e cavalos, a
atividade analgésica pode nao se desenvolver totalmente até terem decorrido 30 minutos. Para garantir
a analgesia durante a cirurgia ¢ imediatamente na recuperagdo, o medicamento veterinario deve ser
administrado pré-operatoriamente como parte da pré-medicagao.

Quando a buprenorfina € utilizada em cavalos, deve administrar-se um sedativo intravenoso no prazo
de cinco minutos antes da injecdo de buprenorfina.

Quando ¢ administrada para potenciagao da sedagdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes com agdo central, tais como acepromazina ou medetomidina, deve ser reduzida. A redugdo
dependera do grau de sedacdo necessario, de cada animal, do tipo de outros agentes incluidos na pré-
medicacdo e na forma como a anestesia sera induzida e mantida. Também podera ser possivel reduzir a
quantidade de anestésico por inalagdo utilizado.

Os animais que receberam opiaceos com propriedades sedativas e analgésicas podem demonstrar
respostas variaveis. Por conseguinte, a resposta de cada um dos animais deve ser monitorizada e doses
subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, a repeti¢ao da dose podera ndo
conseguir fornecer analgesia adicional. Nestas situacdes, deve considerar-se utilizar um AINE (anti-
inflamatério nao esteroide) injetavel adequado.

Devido ao reduzido volume a ser administrado, em particular a cdes pequenos ¢ a gatos, deve ter-se
cuidado adicional para utilizar uma seringa com a devida graduacdo que permita uma dosagem exata.
A rolha pode ser perfurada em segurancga até 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em casos de sobredosagem, devem ser instituidas medidas de suporte e, se adequado, pode ser utilizada
naloxona ou estimulantes respiratorios.

Quando a buprenorfina ¢ administrada em sobredosagem a caes, pode ocorrer letargia. Em doses muito
altas, pode observar-se bradicardia e miose.

A naloxona pode ser benéfica na reversdao da frequéncia respiratéria diminuida, tendo estimulantes
respiratorios, como doxapram, demonstrado serem igualmente eficazes em humanos. Devido a duragdo
prolongada do efeito da buprenorfina em comparagdo com tais farmacos, esses farmacos podem ter de
ser administrados repetidamente ou por perfusdo continua. Estudos realizados em voluntarios humanos
indicaram que os antagonistas opidceos podem nao reverter totalmente os efeitos da buprenorfina.
Estudos realizados em cavalos, em que a buprenorfina foi administrada com sedativos, demonstraram
muito poucos efeitos em dosagens de até cinco vezes a dosagem recomendada; contudo, quando
administrada isoladamente, pode causar excitagdo em animais sem dor.

Em estudos toxicoldgicos do cloridrato de buprenorfina em caes, observou-se hiperplasia biliar apos
administrac@o oral durante um ano em niveis de dose de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar
ndo foi observada apds injecdo intramuscular diaria de doses em niveis de até 2,5 mg/kg/dia durante 3
meses. Este regime € bastante superior ao regime posologico clinico no cao.

3.11 Restrigoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca
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Nao ¢ autorizada a administracdo a cavalos para consumo humano.

Os cavalos tratados nunca poderao ser abatidos para consumo humano.

O cavalo tem de ser declarado como ndo destinado ao consumo humano, ao abrigo da legislagdo nacional
de passaporte de equideos.

Nao ¢ autorizada a administra¢do a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN02AEO1
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A buprenorfina ¢ um analgésico potente, de longa duragdo de agdo, que atua nos recetores opiaceos do
sistema nervoso central. A buprenorfina pode potenciar os efeitos de outros agentes com agdo central,
mas, ao contrario da maioria dos opiaceos, a buprenorfina tem por si s6, em doses clinicas, apenas um
efeito sedativo limitado.

A buprenorfina exerce o seu efeito analgésico através de uma ligagdo de elevada afinidade a varias
subclasses de recetores opiaceos, em particular “u”, do sistema nervoso central. Em niveis de doses
clinicas, a buprenorfina liga-se a recetores opiaceos com elevada afinidade e elevada avidez, de forma
que a sua dissociacdo do local recetor ¢ lenta, conforme demonstrado em estudos in vitro. Esta
propriedade tinica da buprenorfina pode contribuir para a sua maior duracdo de atividade em comparagao
com a morfina. Em circunstancias em que ja exista uma quantidade excessiva de agonistas opiaceos
ligados aos recetores opidceos, a buprenorfina pode exercer uma atividade antagonista narcotica na
sequéncia da sua ligacdo de elevada afinidade aos recetores opiaceos, tendo sido demonstrado um efeito
antagonista em relagdo a morfina equivalente ao da naloxona.

A buprenorfina tem pouco efeito na motilidade gastrointestinal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos injecdo intramuscular em varias espécies animais € em humanos, a buprenorfina é rapidamente
absorvida.-A substancia ¢ altamente lipofilica e o volume de distribui¢@o nos compartimentos corporais
¢ grande. Podem ocorrer efeitos farmacologicos (por exemplo, midriase) dentro de poucos minutos apos
a administracdo, com os sinais de sedacdo a aparecerem, normalmente, aos 15 minutos. Os efeitos
analgésicos em cdes e gatos aparecem cerca de 30 minutos, com efeitos maximos observados
habitualmente por volta de 1-1,5 horas. Em cavalos sem dor, os efeitos antinocicetivos aparecem nos
primeiros 15-30 minutos; os efeitos antinocicetivos maximos ocorrem entre % e 6 horas apos a
administracao.

Apoés a administragdo intravenosa a cdes numa dose de 20 ug/kg, a semivida terminal média foi de 9
horas e a depuracdo média foi de 24 ml/kg/min; contudo, hd uma consideravel variabilidade nos
pardmetros farmacocinéticos em caes.

Apoés a administragdo intramuscular a gatos, a semivida terminal média foi de 6,3 horas ¢ a depuragdo
foi de 23 ml/kg/min; contudo, ha uma consideravel variabilidade nos parametros farmacocinéticos em
gatos.

Apoés a administragdo intravenosa a cavalos, a buprenorfina tem um tempo médio de permanéncia de
aproximadamente 150 minutos, um volume de distribuigdo de aproximadamente 2,5 1/kg ¢ uma taxa de
depuragdo de 10 l/minuto.

Estudos farmacocinéticos e farmacodinamicos combinados demonstraram uma histerese acentuada
entre a concentragdo plasmatica e o efeito analgésico. As concentragdes plasmaticas de buprenorfina
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ndo devem ser utilizadas para formular regimes posologicos para animais individuais, que devem ser
determinados pela monitorizagao da resposta do animal doente.

A principal via de excrecdo em todas as espécies, exceto coelhos (nos quais predomina a excregdo
urindria), € a via fecal. A buprenorfina ¢ submetida & N-desalquila¢do e a conjugacdo com glucurénido
pela parede intestinal e figado, com a excrecdo dos metabolitos a ser feita pela bilis para o trato
gastrointestinal.

Em estudos de distribuicao nos tecidos realizados em ratos ¢ em macacos Rhesus, as concentragées mais
elevadas de materiais relacionados com o firmaco foram observadas no figado, pulmdes e cérebro. Os
niveis maximos ocorreram rapidamente ¢ diminuiram para niveis baixos cerca de 24 horas apoés a
administracao da dose.

Estudos de ligagdo as proteinas realizados em ratos demonstraram que a buprenorfina apresenta uma
elevada ligacdo as proteinas plasmaticas, principalmente as alfa e beta-globulinas.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis, de vidro tipo I, incolor, de 10 ml, com uma rolha de borracha de bromobutilo
fluorado tipo I e capsula de fecho de aluminio.

Dimensao da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 x 10 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1776/01/26DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/03/2026.

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

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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Diregao Geral
de Alimentacio

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solugdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina 0,3 mg/ml
equivalente a cloridrato de buprenorfina 0,323 mg/ml

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e cavalos (ndo destinados ao consumo humano).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Caes e gatos: i.m., i.v.
Cavalos: i.v.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
N3ao é autorizada a administracdo a cavalos para consumo humano.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias, até...

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "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

Alfasan Nederland B.V.

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1776/01/26DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis, de vidro, 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buproxan Multidose

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina 0,3 mg/ml
equivalente a cloridrato de buprenorfina 0,323 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solugio injetavel para caes, gatos e cavalos
2. Composicao

Cada ml contém:
Substincias ativas:

Buprenorfina 0,3 mg
equivalente a cloridrato de buprenorfina 0,323 mg
Excipientes:

Clorocresol 1,35 mg
Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Caes, gatos e cavalos (ndo destinados ao consumo humano).

¢ ( @

4. Indicacdes de utilizacao
Caes:
Analgesia pos-operatoria.

Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com agdo central.

Gatos:
Analgesia pos-operatoria.

Cavalos:

Analgesia pds-operatoria em combinagdo com um sedativo.

Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com agdo central.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar por via intratecal ou peridural.

Nao utilizar pré-operatoriamente em caso de cesarianas (ver “Adverténcias especiais”).

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A buprenorfina deve ser utilizada com cuidado em animais com compromisso da funcao hepatica,
sobretudo doenca das vias biliares, pois a substincia ¢ metabolizada pelo figado e a sua intensidade e
duracdo de acdo podem ser afetadas nos animais referidos.

A buprenorfina pode causar depressdo respiratoria pelo que, tal como acontece com outros farmacos
opiaceos, deve ter-se cuidado ao tratar animais com compromisso da fungao respiratdria ou animais que
estejam a receber medicamentos que causem depressao respiratoria.

Em caso de disfuncdo renal, cardiaca ou hepatica, ou choque, podera existir um maior risco associado a
administracdo do medicamento veterinario. A avaliagdo beneficio-risco para administracdo do
medicamento veterinario deve ser realizada pelo médico veterinario responsavel. A seguranca em gatos
clinicamente comprometidos ndo foi completamente avaliada.

A seguranga de buprenorfina em caes e gatos com menos de 7 semanas de idade e em cavalos com
menos de 10 meses de idade e peso inferior a 150 kg ndo foi demonstrada, pelo que a administracdo a
estes animais deve basear-se na avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario.

A repeticio da administracdo antes do intervalo de repeti¢do recomendado, sugerido na secgdo
“Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administragdo”, ndo é recomendada.

A seguranca a longo prazo da buprenorfina ndo foi investigada além de 5 dias consecutivos de
administracdo em gatos ou de 4 administragdes separadas em 3 dias consecutivos em cavalos.

O efeito de um opiaceo em traumatismos cranianos depende do tipo e gravidade do traumatismo e do
suporte respiratorio fornecido. O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a
avaliagd@o beneficio-risco realizada pelo médico veterinario assistente.

A seguranca em cavalos clinicamente comprometidos ndo foi avaliada. Em cavalos, a utilizacdo de
opiaceos foi associada a excitacdo; no entanto, os efeitos com a buprenorfina sdo minimos quando
administrada em conjunto com sedativos e tranquilizantes, tais como detomidina, romifidina, xilazina e
acepromazina.

A ataxia ¢ um efeito conhecido da detomidina e agentes semelhantes; em consequéncia, pode ser
observada ap6s a administragdo de buprenorfina com as referidas substancias.

Por vezes, a ataxia pode ser acentuada. Para assegurar que cavalos com ataxia sedados com
detomidina/buprenorfina nao se desequilibrem, ndo deverao ser movidos nem sujeitos a qualquer outro
tipo de maneio que comprometeria a sua estabilidade.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Como a buprenorfina tem atividade tipo opidceo, deve ter-se cuidado para evitar a autoinje¢do. Apos a
exposicdo acidental das membranas mucosas a buprenorfina, poderd ocorrer absor¢do sistémica. O
medicamento veterinario, que ¢ ligeiramente acido, pode causar, caso haja contacto, irritacdo cutanea
ou ocular. Apos o contacto com os olhos, a pele ou a boca, lave abundantemente a area afetada com
agua. Se a irritagdo persistir, consulte um médico. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar as maos apds a
utilizacao.

A buprenorfina e o excipiente clorocresol podem causar reagcdes de hipersensibilidade (alérgicas) apos
contacto com a pele. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a buprenorfina ou ao clorocresol
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele,
enxague imediatamente com agua.

Para o médico: Em caso de autoinje¢ao acidental, pode utilizar naloxona, antagonista de opiaceos, como
antidoto.

Gestacdo e lactagio:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ¢ a lactacdo.

Gestacao:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Estes

estudos demonstraram, contudo, perdas pos-implantacdo e mortes fetais precoces. Estes achados podem
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ter resultado, devido a sedagdo das progenitoras, numa reducdo do estado corporal das progenitoras
durante a gestacdo e nos cuidados pos-natais. Como ndo foram realizados estudos de toxicidade
reprodutiva nas espécies-alvo, deve ser administrado apenas de acordo com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario nao deve ser utilizado pré-operatoriamente em casos de cesariana devido ao
risco de depressdo respiratoria na descendéncia no periparto, devendo apenas ser utilizada no pos-
operatério com especial cuidado (ver abaixo).

Lactacdo:
Estudos em ratos fémea lactantes demonstraram que, apds a administragdo intramuscular de

buprenorfina, as concentracdes de buprenorfina inalterada no leite foram iguais ou excederam as
concentracdes no plasma. Como € provavel que a buprenorfina seja excretada no leite de outras espécies,
a sua administragdo ndo € recomendada durante a lactacdo. Administrar apenas de acordo com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia que pode ser potenciada por outros agentes com acao
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnoticos.

Existem evidéncias em humanos que indicam que doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses habituais de um agonista opiaceo e que, quando a buprenorfina ¢ utilizada
dentro do intervalo terap€utico normal, podem ser administradas as doses habituais de um agonista
opiaceo antes de os efeitos da buprenorfina terminarem, sem que a analgesia seja comprometida.
Recomenda-se, porém, que a buprenorfina ndo seja utilizada em conjunto com morfina ou outros
analgésicos tipo opiaceo como, por exemplo, etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papaveretum ou
butorfanol.

A buprenorfina tem sido utilizada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina, detomidina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, quetamina, medetomidina, propofol, romifidina, sevoflurano,
tiopental de sodio e xilazina. Quando ¢ utilizada em combinacao com sedativos, os efeitos depressivos
na frequéncia cardiaca e respiragao podem ser aumentados.

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem, devem ser instituidas medidas de suporte e, se adequado, pode ser utilizada

naloxona ou estimulantes respiratorios.

Quando a buprenorfina ¢ administrada em sobredosagem a caes, pode ocorrer letargia. Em doses muito
altas, pode observar-se bradicardia e miose.

A naloxona pode ser benéfica na reversao da frequéncia respiratéria diminuida, tendo estimulantes
respiratorios, como doxapram, demonstrado serem igualmente eficazes em humanos. Devido a duragdo
prolongada do efeito da buprenorfina em comparagdo com tais farmacos, esses farmacos podem ter de
ser administrados repetidamente ou por perfusao continua. Estudos realizados em voluntarios humanos
indicaram que os antagonistas opiadceos podem nao reverter totalmente os efeitos da buprenorfina.
Estudos realizados em cavalos em que a buprenorfina foi administrada com sedativos demonstraram
muito poucos efeitos em dosagens de até cinco vezes a dosagem recomendada; contudo, quando
administrada isoladamente pode causar excitacdo em animais sem dor.

Em estudos toxicoldgicos do cloridrato de buprenorfina em cées, observou-se hiperplasia biliar apos
administrac@o oral durante um ano em niveis de dose de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar
ndo foi observada apds injecao intramuscular didria de doses em niveis de até 2,5 mg/kg/dia durante 3
meses. Este regime ¢ bastante superior ao regime posologico clinico no céo.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:
Para administragdo apenas por um médico veterinario.
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Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade,

outros.
7. Eventos adversos

Caes:

Raros

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

Hipertensao, taquicardia,

sedacdo’.

Muito raros

Dor no local da inje¢do, desconforto?,

disponiveis)

(< 1 animal/10 000 animais tratados, Vocalizagdo®.
incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Hipersalivagao,
(ndo pode ser calculada a partir dos dados | Bradicardia,

Hipotermia, desidratagao,
Agitacio,
Miose,

Depressao respiratoria.

! quando utilizada para fornecer analgesia.
Zlocal.

3 resultante de dor no local da inje¢do ou desconforto local.

Gatos:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Midriase!,

esfregar-se excessivamente)'.

Raros

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

Sedag¢io’.

Muito raros

(< 1 animal/10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Dor no local da injegdo, desconforto?,

Vocalizagdo®*.

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

Depressao respiratoria.

! desaparece normalmente no prazo de 24 horas.

? quando utilizada para fornecer analgesia.
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3local.
*resultante de dor no local da inje¢do ou desconforto local.

Cavalos:
Raros Sedagdo!,
(1 a 10 animais / 10 000 animais Colicas.
tratados):
Frequéncia indeterminada Depressao respiratoria,
(ndo pode ser calculada a partir dos dados | Excita¢do?,
disponiveis) Ataxial

!'quando utilizada para fornecer analgesia.
2 quando utilizada em conjunto com sedativos ou tranquilizantes, a excitagdo é, normalmente, minima,
mas a ataxia pode ser, ocasionalmente, acentuada.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Caes e gatos: Via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).
Cavalos: Via intravenosa (i.v.).

Espécies- Via de administragdo | Analgesia pos-operatoria Potenciagdo da sedacao

alvo

Céo Injegdo intramuscular | 10-20 ug/kg*, equivalente a 1020 pg/kg*, equivalente
ou intravenosa 0,3 ml a 0,6 ml por 10 kg. a 0,3 mla 0,6 ml por 10 kg.

Para continuagédo do alivio da
dor, repetir, se necessario,

apos:
- 3—4 horas com
10 pg/kg ou
- 5-6 horas com
20 pg/kg.
Gato Injecdo intramuscular | 10-20 pg/kg*, equivalente a -
ou intravenosa 0,03 ml a 0,06 ml por 1 kg.

Para continuagao do alivio da
dor, repetir, se necessario:
- Uma vez ap0s 1-
2 horas
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Cavalo Injegdo intravenosa 10 ng/kg*, equivalente a 5 ng/kg*, equivalente a
3,3 ml por 100 kg, 5 minutos 1,7 ml por 100 kg,
apos 5 minutos apoés a
administracdo de um sedativo | administracdo de um
V. sedativo IV. A dose pode

ser repetida, se necessario,
Para continuagdo do alivio da | apds 10 minutos

dor, repetir, se necessario:
Uma vez, ap6s um periodo nao
inferior a 1-2 horas.

*) As dosagens expressas em pg/kg na tabela acima referem-se a buprenorfina (sob a forma de
cloridrato). O simbolo kg na tabela refere-se ao peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Em caes, os efeitos sedativos ocorrem 15 minutos ap6s a administracdo. Em cdes, gatos e cavalos, a
atividade analgésica pode ndo se desenvolver totalmente até terem decorrido 30 minutos. Para garantir
a analgesia durante a cirurgia ¢ imediatamente na recuperagdo, o medicamento veterinario deve ser
administrado pré-operatoriamente como parte da pré-medicacao.

Quando a buprenorfina ¢ utilizada em cavalos, deve administrar-se um sedativo intravenoso no prazo
de cinco minutos antes da injecao de buprenorfina.

Quando ¢ administrada para potenciagdo da sedacdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes com agdo central, tais como acepromazina ou medetomidina, deve ser reduzida. A redugio
dependera do grau de sedacgdo necessario, de cada animal, do tipo de outros agentes incluidos na pré-
medicag@o e na forma como a anestesia serd induzida e mantida. Também podera ser possivel reduzir a
quantidade de anestésico por inalagdo utilizado.

Os animais que receberam opidceos com propriedades sedativas e analgésicas podem demonstrar
respostas variaveis. Por conseguinte, a resposta de cada um dos animais deve ser monitorizada e doses
subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, a repeti¢ao da dose podera ndo
conseguir fornecer analgesia adicional. Nestas situacdes, deve considerar-se utilizar um AINE injetavel
adequado.

Devido ao reduzido volume a ser administrado, em particular a cdes pequenos e a gatos, deve ter-se
cuidado adicional para utilizar uma seringa com a devida graduacdo que permita uma dosagem exata.
A rolha pode ser perfurada em seguranga até 25 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Nao ¢ autorizada a administracao a cavalos para consumo humano.

Os cavalos tratados nunca poderdo ser abatidos para consumo humano.

O cavalo tem de ser declarado como nédo destinado ao consumo humano, ao abrigo da legislacdo
nacional de passaporte de equideos.

Nao ¢é autorizada a administracao a animais produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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 nao 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. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

1776/01/26DFVPT

Dimensao da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 x frasco para injetaveis de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2026
Esté disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagcdo do lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em margo de 2026
Pagina 23 de 24


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

Diregao Geral
de Alimentacia
& Veterindria

=¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA d 9 a V
AGRICULTURA E MAR
Tel +351 263 406 570
Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacoes

MVG
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