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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Butorfanol, como tartarato de butorfanol 10 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . .
do medicamento veterinario

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

Cloreto de benzeténio 0,1 mg

Acido citrico monohidratado

Citrato de sodio

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos, cdes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

CAVALOS

Como analgésico:

Para alivio da dor associada a colicas com origem no trato gastrointestinal.

Como sedativo:

Para sedag@o quando administrado apds a administracao de determinados agonistas dos recetores
alfa2-adrenérgicos (detomidina, romifidina).

Para procedimentos terapéuticos e de diagnostico, como pequenas cirurgias em estagao.

CAES

Como analgésico:

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor associada a procedimentos pos-cirrgicos.
Como sedativo:

Em associagdo com cloridrato de medetomidina.
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Como pré-anestésico:

A administracdo pré-anestésica do medicamento veterinario resultou numa reducao, dependente da
dose, da dose dos agentes anestésicos de indugdo, como o tiopental sddico.

Como anestésico:

Para anestesia em associacdo com medetomidina ¢ cetamina.

GATOS

Como analgésico:

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada. Para administragao pré-operatoria a fim de proporcionar
analgesia durante a cirurgia. Para analgesia pos-operatoria apds uma variedade de procedimentos
cirargicos.

Como sedativo:

Em associagdo com cloridrato de medetomidina.

Como anestésico:

Para anestesia em associagdo com medetomidina e cetamina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a animais com disfuncdo grave do figado ou dos rins.

A administra¢do de butorfanol esta contraindicada em casos de lesdo cerebral ou lesdes cerebrais
organicas e em animais com doencas respiratorias obstrutivas, disfuncao cardiaca ou condi¢des
espasticas.

CAVALOS

Combinacao butorfanol/cloridrato de detomidina

A combinagdo nao deve ser administrada a cavalos com disritmia cardiaca pré-existente ou
bradicardia.

A combinagdo provocard uma reducao da motilidade gastrointestinal e, consequentemente, nao deve
ser administrada em casos de colica associada a impactagao.

Devido a um possivel efeito depressor sobre o sistema respiratorio, o0 medicamento veterinario esta
contraindicado em cavalos com enfisema.

Ver também a secg¢do 3.7.
3.4 Adverténcias especiais

O butorfanol destina-se a situagdes em que € necessaria analgesia de curta duragdo (cdo, cavalo). Para
informagao sobre a duracao da analgesia expectavel apds a administragdo, ver a sec¢ao 4.2. No
entanto, podem ser efetuadas administragdes repetidas de butorfanol. Nos casos em que seja previsivel
a necessidade de analgesia de maior duracgdo, deve ser administrado um outro agente terapéutico.

No gato, o butorfanol destina-se a situagdes em que é necessaria analgesia de curta a média duragéo.
Para informag@o sobre a duragdo expectavel da analgesia apos a administracdo, ver a secgdo 4.2.
Dependendo da resposta clinica, a administragdo do medicamento veterinario pode ser repetida no
prazo de seis horas. Na auséncia de uma resposta analgésica adequada, deve considerar-se a
administracdo de um agente analgésico alternativo, como outro opioide analgésico adequado e/ou um
anti-inflamatorio ndo esteroide. O aumento da dose pode ndo aumentar a intensidade ou a duracgdo da
analgesia. Qualquer analgesia alternativa deve ter em conta a acdo do butorfanol nos recetores
opioides, conforme descrito na sec¢do 3.8.

Pode ocorrer sedagdo ligeira em todas as espécies quando o medicamento veterinario € administrado
como agente Unico.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em cachorros, gatinhos e poldros. A sua
administracdo nestes grupos deve basear-se numa analise beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitussicas, o butorfanol pode levar a acumulagao de muco no trato
respiratorio. Assim, em animais com doengas respiratorias associadas a aumento da produgao de
muco, o butorfanol sé deve ser administrado apds uma avaliacao beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Deve realizar-se auscultacdo cardiaca de rotina antes da administragdo em associagdo com agonistas
dos recetores a2-adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol com agonistas dos recetores a2-
adrenérgicos deve ser administrada com precaucao em animais com doenca cardiovascular. Deve
considerar-se a administracdo concomitante de farmacos anticolinérgicos, por exemplo, a atropina.

CAVALOS

A administra¢do do medicamento veterinario na dose recomendada pode provocar ataxia transitoria
e/ou excitagdo. Assim, para prevenir lesdes no animal e nas pessoas aquando da administracdo a
cavalos, o local onde se realiza o tratamento deve ser cuidadosamente escolhido.

CAES
Ao administrar por via intravenosa, ndo injetar rapidamente, como um bolus.
Em cdes com mutagdo MDRI1, reduzir a dose em 25-50%.

GATOS
Os gatos devem ser pesados para garantir o calculo correto da dose. Recomenda-se a administracao
com seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

O butorfanol apresenta atividade opioide.

Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos sdo sonoléncia, sudorese, nauseas,
tonturas e vertigens, que podem ocorrer apos autoinjecdo acidental. Deve ter-se cuidado para evitar a
injecdo acidental/autoinjecdo. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR. Pode utilizar-se um antagonista dos
opioides (por exemplo, naloxona) como antidoto.

Lavar imediatamente quaisquer salpicos para a pele e para os olhos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Cavalos, caes e gatos:

Muito raros Dor no local de inje¢do’

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

! Apés injegdo intramuscular.

Cavalos:

Muito frequentes Ataxia'*?

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Tique deambulatério®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteragdo do trato digestivo*

incluindo notifica¢des isoladas): Depressio cardiaca’

Depressio respiratoria’

! Ligeira; pode persistir durante 3 a 10 minutos.

2 Ligeira a grave; pode ocorrer na associagdo com detomidina, mas estudos clinicos demonstraram que
¢ improvavel que os equinos colapsem. Devem observar-se as precaugdes habituais para prevenir
autolesoes.

3 Efeitos locomotores excitatorios.

4 Podem ocorrer efeitos adversos sobre a motilidade do trato gastrointestinal, embora ndo haja
diminui¢do do tempo de transito gastrointestinal; estes efeitos sdo dependentes da dose e, geralmente,
ligeiros e transitorios.

3> Quando administrado em associagdo com agonistas dos recetores 02-adrenérgicos; a morte pode
ocorrer raramente.

Raros Diarreia

(1 a 10 animais / 10 000 animais Ataxia'

tratados): Anorexia

Muito raros Depressio cardiaca’

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Depressdo respiratoria
incluindo notificagdes isoladas): Alteragdo do trato digestivo®

! Transitoria.

2 Conforme evidenciado por uma diminui¢io da frequéncia respiratoria, pode ocorrer desenvolvimento
de bradicardia e diminuigdo da pressdo diastolica. O grau de depressdo é dependente da dose.

3 Redugdo da motilidade gastrointestinal.
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Gatos:

Muito raros Ansiedade

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Excitagdo

incluindo notificagdes isoladas): . ~
Desorientagao

Midriase

Depressao respiratoria

Disforia

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

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacao e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestagdo e
lactacdo. Administracdo ndo recomendada durante a gestagdo e lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Quando o butorfanol ¢ administrado em associagdo com determinados agonistas dos recetores a2-
adrenérgicos (romifidina ou detomidina em cavalos, medetomidina em cdes e gatos) ocorrem efeitos
sinérgicos que requerem reducdo da dose de butorfanol (ver secc¢do 3.9).

O butorfanol ¢ antitssico e ndo deve ser administrado em associagdo com um expetorante, pois pode
conduzir a acumulag@o de muco nas vias respiratorias.

O butorfanol apresenta propriedades antagonistas no recetor opioide mu (1), o que pode suprimir o
efeito analgésico de agonistas puros do recetor opioide mu (p) (por exemplo, morfina/oximorfina), em
animais que ja tenham recebido estes agentes.

E expectavel que a administragdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol e tais farmacos devem ser administrados com precaugdo. Deve
administrar-se uma dose reduzida de butorfanol quando estes agentes sdo administrados
concomitantemente.

3.9 Posologia e via de administraciao

Cavalos: Via intravenosa (IV).
Cies e gatos: Via intravenosa (IV), subcutanea (SC) e intramuscular (IM).

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

Ao administrar por via intravenosa, ndo injetar como um bolus.

Se forem necessarias administragdes SC ou IM repetidas, administrar em locais diferentes.

Deve evitar-se a inje¢do intravenosa rapida.

O numero de perfuragdes do frasco deve ser limitado a < 40.

Para informac@o sobre a duragdo da analgesia expectavel apos a administracao, ver a seccao 4.2.
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CAVALOS

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg de peso corporal) IV. A dose pode ser repetida conforme necessario. Os
efeitos analgésicos sdo observados no prazo de 15 minutos apds a injegao.

Como sedativo

Com detomidina:

Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/kg IV, seguido no prazo de 5 minutos por
Butorfanol: 0,025 mg/kg IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04—0,12 mg/kg IV, seguida no prazo de 5 minutos por
Butorfanol: 0,02 mg/kg IV.

CAES

Como analgésico

Monoterapia:

0,2-0,3 mg/kg (0,02—0,03 ml/kg de peso corporal) por via IV, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia para proporcionar analgesia na fase de
recuperacao.

Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Medetomidina: 0,01-0,025 mg/kg por via IV ou IM.

Aguardar 20 minutos para o desenvolvimento da sedagdo antes de iniciar o procedimento.

Como pré-medicacio/pré-anestésico

Para sedacdo e como pré-medicago para anestesia com barbituricos:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) por via IV ou IM.
Medetomidina: 0,01 mg/kg por via IV ou IM.

Como pré-anestésico

Monoterapia para analgesia canina:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg (0,01-0,02 ml/kg de peso corporal) por via IV, IM ou SC, administrado
15 minutos antes da indugao.

Como anestésico

Em associacdo com medetomidina e cetamina:

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

Nio ¢ aconselhavel reverter esta combinagdo no cdo com atipamezol.

GATOS

Como analgésico

Pré-operatorio:
Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) por via IM ou SC.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em novembro 2026
Pagina 7 de 26



i7) REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Administrar 15-30 minutos antes da administracdo de agentes anestésicos de indugdo IV.
Administrar 5 minutos antes da inducdo com agentes anestésicos de indugao IM, tais como
combinagdes IM de acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina. Ver também a secgdo 4.2 quanto a
duracdo da analgesia.

Pds-operatério:

Administrar 15 minutos antes da recuperacao:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) por via SC ou IM
Ou: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) por via [V

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Deve utilizar-se anestesia local adicional para a sutura de feridas.

Como anestésico
Em associacdo com medetomidina e cetamina:

Administracao IM:

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

Cetamina: 5 mg/kg IM.

Administracao IV:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) IV

Medetomidina: 0,04 mg/kg IV

Cetamina: 1,25-2,50 mg/kg IV (dependendo da profundidade anestésica requerida).

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

O resultado mais importante da sobredosagem ¢é a depressdo respiratoria. Esta pode ser revertida com
um antagonista dos opioides (por exemplo, naloxona).

Outros possiveis sinais de sobredosagem no cavalo incluem inquietagao/excitagdo, tremor muscular,
ataxia, hipersialia, diminui¢cdo da motilidade gastrointestinal e convulsdo. No gato, os principais sinais
de sobredosagem sdo incoordenacdo, salivacao e convulsdes ligeiras.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes 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
Cavalos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QNO2AFO01

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O tartarato de butorfanol (enantidomero R(-)) € um analgésico de acdo central. Atua como
agonista-antagonista nos recetores opioides do sistema nervoso central; agonista no subtipo de recetor
opioide kappa (k) e antagonista no subtipo de recetor mu (). Os recetores kappa (k) controlam a
analgesia, a sedacdo sem depressdo do sistema cardiopulmonar e a temperatura corporal, enquanto os
recetores mu (p) controlam a analgesia supraespinal, a sedagdo e depressdo do sistema cardiopulmonar
¢ a temperatura corporal. A componente agonista da atividade do butorfanol ¢ dez vezes mais potente
do que a componente antagonista.

Inicio e duracéo da analgesia:

A analgesia ocorre, em geral, no prazo de 15 minutos ap6s a administragao a cavalos, caes e gatos.
Apo6s uma dose tnica intravenosa no cavalo, a analgesia dura, habitualmente, 15—-60 minutos. No cao,
dura 15-30 minutos apds uma administragdo intravenosa unica. Em gatos com dor visceral,
demonstrou-se um efeito analgésico durante 15 minutos até 6 horas, apds a administragao de
butorfanol. Em gatos com dor somadtica, a dura¢ao da analgesia foi consideravelmente mais curta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

No cavalo, o butorfanol apresenta uma depuracao elevada (em média 1,3 L/h.kg) ap6s administragdo
intravenosa. Tem uma semivida terminal curta (média < 1 hora), indicando que 97% de uma dose sera
eliminada ap6s administragdo intravenosa, em média, em menos de 5 horas.

No cdo, o butorfanol administrado por via intramuscular apresenta uma depuragdo elevada (cerca de
3,5 L/h.kg). Tem uma semivida terminal curta (média < 2 horas), indicando que 97% de uma dose sera
eliminada ap6s administra¢do intramuscular, em média, em menos de 10 horas. A farmacocinética
com doses repetidas e a farmacocinética apos administragdo intravenosa nao foram estudadas.

No gato, o butorfanol administrado por via subcutanea apresenta uma depuragdo baixa

(< 1320 ml/kg.h). Tem uma semivida terminal relativamente longa (cerca de 6 horas), indicando que
97% da dose sera eliminada em aproximadamente 30 horas. A farmacocinética com doses repetidas
nao foi estudada.

O butorfanol ¢ extensamente metabolizado no figado e excretado na urina. O volume de distribuigdo ¢
elevado, sugerindo ampla distribui¢@o nos tecidos.

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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar do tipo I com rolha de clorobutilo e capsula de aluminio.
Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° 677/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de maio de 2013.

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

11/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO DE 10 ml
CAIXA DE CARTAO DE 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet 10 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol (como tartarato): 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos, cdes e gatos.

alall

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Cavalos: via intravenosa.
Caes e gatos: via intravenosa, subcutanea e intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Cavalos:

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

‘8. PRAZO DE VALIDADE

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

Diregao Geral
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& Veteriniria

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 677/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO DE 10 ml
FRASCO DE 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Torbugesic Vet

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Butorfanol (como tartarato): 10 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

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

1. Nome do medicamento veterinario

Torbugesic Vet 10 mg/ml solucdo injetdvel para cavalos, caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Butorfanol, como tartarato de butorfanol 10 mg
Excipientes:
Cloreto de benzetonio 0,1 mg

Solugdo injetavel limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Cavalos, cdes e gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

CAVALOS

Como analgésico:

Para alivio da dor associada a co6licas com origem no trato gastrointestinal.

Como sedativo:

Para sedacdo quando administrado ap6s a administra¢do de determinados agonistas dos recetores
alfa2-adrenérgicos (detomidina, romifidina).

Para procedimentos terapéuticos e de diagnostico, como pequenas cirurgias em estagao.

CAES

Como analgésico:

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada e da dor associada a procedimentos pos-cirargicos.
Como sedativo:

Em associagdo com cloridrato de medetomidina.

Como pré-anestésico:

A administracdo pré-anestésica do medicamento veterinario resultou numa reducdo, dependente da
dose, da dose dos agentes anestésicos de indugdo, como o tiopental sddico.

Como anestésico:

Para anestesia em associagdo com medetomidina e cetamina.

GATOS

Como analgésico:

Para alivio da dor visceral ligeira a moderada. Para administragao pré-operatoria a fim de proporcionar
analgesia durante a cirurgia. Para analgesia pos-operatoria apds uma variedade de procedimentos
cirirgicos.

Como sedativo:

Em associagdo com cloridrato de medetomidina.
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Como anestésico:
Para anestesia em associacdo com medetomidina ¢ cetamina.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a animais com disfuncao grave do figado ou dos rins.

A administragdo de butorfanol esta contraindicada em casos de lesdo cerebral ou lesdes cerebrais
organicas e em animais com doencas respiratorias obstrutivas, disfun¢ao cardiaca ou condi¢des
espasticas.

CAVALOS

Combinacao butorfanol/cloridrato de detomidina

A combinacdo ndo deve ser administrada a cavalos com disritmia cardiaca pré-existente ou
bradicardia.

A combinagdo provocara uma reducdo da motilidade gastrointestinal e, consequentemente, nao deve
ser administrada em casos de colica associada a impactagao.

Devido a um possivel efeito depressor sobre o sistema respiratorio, o medicamento veterinario esta
contraindicado em cavalos com enfisema.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

PARA TODAS AS ESPECIES-ALVO

O butorfanol destina-se a situagdes em que € necessaria analgesia de curta duragdo (cdo, cavalo). Para
informacgdo sobre a duracdo da analgesia expectavel apds a administragdo, ver mais abaixo “Inicio e
duracdo da analgesia”.

No entanto, podem ser efetuadas administragdes repetidas de butorfanol. Nos casos em que seja
previsivel a necessidade de analgesia de maior duragio, deve ser administrado um outro agente
terapéutico.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em cachorros, gatinhos e poldros. A sua
administracdo nestes grupos deve basear-se numa analise beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol pode levar a acumulagdo de muco no trato
respiratorio. Assim, em animais com doengas respiratorias associadas a aumento da produgéo de
muco, o butorfanol s6 deve ser administrado ap6s uma avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Deve realizar-se auscultagio cardiaca de rotina antes da administracdo em associagdo com agonistas
dos recetores a2-adrenérgicos. A combinagdo de butorfanol com agonistas dos recetores a2-
adrenérgicos deve ser administrada com precau¢do em animais com doenca cardiovascular. Deve
considerar-se a administragdo concomitante de fAirmacos anticolinérgicos, por exemplo, a atropina.

Pode ocorrer sedagdo ligeira em todas as espécies quando o medicamento veterinario € administrado
como agente Unico. Na ausé€ncia de uma resposta analgésica adequada, devera ser administrado um
agente analgésico alternativo.
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Inicio e duracdo da analgesia:

A analgesia ocorre, em geral, no prazo de 15 minutos ap6s a administragao a cavalos, caes e gatos.
Apo6s uma dose Unica intravenosa no cavalo, a analgesia dura, habitualmente, 15—60 minutos. No c2o,
dura 15-30 minutos ap6s uma administracao intravenosa unica. Em gatos com dor visceral,
demonstrou-se um efeito analgésico durante 15 minutos até 6 horas, apds a administragdo de
butorfanol. Em gatos com dor somatica, a durag@o da analgesia foi consideravelmente mais curta.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

CAVALOS

A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode provocar ataxia transitoria
e/ou excitacgao.

Assim, para prevenir lesoes no animal e nas pessoas aquando da administracao a cavalos, o local onde
se realiza o tratamento deve ser cuidadosamente escolhido.

CAES
Ao administrar por via intravenosa, ndo injetar rapidamente, como um bolus.
Em cdes com mutagdo MDRI1, reduzir a dose em 25-50%.

GATOS

Os gatos devem ser pesados para garantir o calculo correto da dose. Recomenda-se a administragao
com seringas de insulina ou seringas graduadas de 1 ml.

No gato, o butorfanol destina-se a situagdes em que é necessaria analgesia de curta a média duragéo.
Para informagao sobre a duragdo expectavel da analgesia ap6s a administragao, ver acima “Inicio e
duracdo da analgesia”. Dependendo da resposta clinica, a administragdo do medicamento veterinario
pode ser repetida no prazo de seis horas. Na auséncia de uma resposta analgésica adequada, deve
considerar-se a administracdo de um agente analgésico alternativo, como outro opioide analgésico
adequado e/ou um anti-inflamatorio ndo esteroide. O aumento da dose pode ndo aumentar a
intensidade ou a duragao da analgesia. Qualquer analgesia alternativa deve ter em conta a agdo do
butorfanol nos recetores opioides, conforme descrito na sec¢do “Interagdo com outros medicamentos e
outras formas de interagao”.

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

O butorfanol apresenta atividade opioide.

Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos sio sonoléncia, sudorese, nauseas,
tonturas e vertigens, que podem ocorrer apos autoinje¢do acidental. Deve ter-se cuidado para evitar a
injecdo acidental/autoinjecdo. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos para a pele e para os olhos.

Pode utilizar-se um antagonista dos opioides (por exemplo, naloxona) como antidoto.

Gestacdo e lactagio:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestagdo e
lactagdo. Administragdo ndo recomendada durante a gestagdo e lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Quando o butorfanol é administrado em associagdo com determinados agonistas dos recetores o2-
adrenérgicos (romifidina ou detomidina em cavalos, medetomidina em cées e gatos) ocorrem efeitos
sinérgicos que requerem reducdo da dose de butorfanol (ver “Dosagem em fungio da espécie, via e
modo de administracdo”).

O butorfanol ¢ antitassico e ndo deve ser administrado em associagdo com um expetorante, pois pode
conduzir & acumulag@o de muco nas vias respiratorias.
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O butorfanol ¢é antitussico e ndo deve ser administrado em associagdo com um expetorante, pois pode
conduzir a acumulagdo de muco nas vias respiratérias.

O butorfanol apresenta propriedades antagonistas no recetor opioide mu (1), o que pode suprimir o
efeito analgésico de agonistas puros do recetor opioide mu (p) (por exemplo, morfina/oximorfina), em
animais que ja tenham recebido estes agentes.

E expectavel que a administragdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central
potencie os efeitos do butorfanol e tais farmacos devem ser administrados com precaugdo. Deve
administrar-se uma dose reduzida de butorfanol quando estes agentes sdo administrados
concomitantemente.

Sobredosagem:
O resultado mais importante da sobredosagem ¢ a depressao respiratoria. Esta pode ser revertida com

um antagonista dos opioides (por exemplo, naloxona).

Outros possiveis sinais de sobredosagem no cavalo incluem inquietagao/excitagao, tremor muscular,
ataxia, hipersialia, diminui¢cdo da motilidade gastrointestinal e convulsdo. No gato, os principais sinais
de sobredosagem sdo incoordenagio, salivacdo e convulsdes ligeiras.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacdo:
Para administracao apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Cavalos, caes e gatos:

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

Dor no local de injegdo!

! Apos injegdo intramuscular.

Cavalos:

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

Ataxial?

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

Tique deambulatorio®
Alteragdo do trato digestivo®

Depressdo cardiaca’

Depressdo respiratoria’

! Ligeira; pode persistir durante 3 a 10 minutos.

? Ligeira a grave; pode ocorrer na associa¢do com detomidina, mas estudos clinicos demonstraram que
¢ improvavel que os equinos colapsem. Devem observar-se as precaugdes habituais para prevenir
autolesdes.

3 Efeitos locomotores excitatorios.
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* Podem ocorrer efeitos adversos sobre a motilidade do trato gastrointestinal, embora ndo haja
diminui¢do do tempo de transito gastrointestinal; estes efeitos sdo dependentes da dose e, geralmente,
ligeiros e transitorios.

3> Quando administrado em associagdo com agonistas dos recetores a2-adrenérgicos; a morte pode
ocorrer raramente.

Caes:

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

Diarreia
Ataxia!

Anorexia

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

Depressio cardiaca’

Depressio respiratoria’

Alteragio do trato digestivo®

! Transitoria.

% Conforme evidenciado por uma diminuigdo da frequéncia respiratoria, pode ocorrer desenvolvimento
de bradicardia e diminuigdo da pressdo diastolica. O grau de depressdo € dependente da dose.

3 Redugio da motilidade gastrointestinal.

Gatos:

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

Ansiedade

Excitagdo
Desorientagdo
Midriase

Depressao respiratoria

Disforia

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Cavalos: Via intravenosa (IV).

Caes e gatos: Via intravenosa (IV), subcutinea (SC) e intramuscular (IM).

Para informag@o sobre a duragdo da analgesia expectavel apos a administra¢do, ver também a secgao
“Adverténcias especiais”.
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CAVALOS

Como analgésico

Monoterapia:

0,1 mg/kg (1 ml/100 kg de peso corporal) IV. A dose pode ser repetida conforme necessario. Os
efeitos analgésicos sdo observados no prazo de 15 minutos apds a injegao.

Como sedativo

Com detomidina:

Cloridrato de detomidina: 0,012 mg/kg IV, seguido no prazo de 5 minutos por
Butorfanol: 0,025 mg/kg IV.

Com romifidina:
Romifidina: 0,04—0,12 mg/kg IV, seguida no prazo de 5 minutos por
Butorfanol: 0,02 mg/kg IV.

CAES

Como analgésico

Monoterapia:

0,2-0,3 mg/kg (0,02—0,03 ml/kg de peso corporal) por via IV, IM ou SC.

Administrar 15 minutos antes de terminar a anestesia para proporcionar analgesia na fase de
recuperacao.

Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Medetomidina: 0,01-0,025 mg/kg por via IV ou IM.

Aguardar 20 minutos para o desenvolvimento da sedagdo antes de iniciar o procedimento.

Como pré-medicacio/pré-anestésico

Para sedacdo e como pré-medicago para anestesia com barbituricos:
Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) por via IV ou IM.
Medetomidina: 0,01 mg/kg por via IV ou IM.

Como pré-anestésico

Monoterapia para analgesia canina:

Butorfanol: 0,1-0,2 mg/kg (0,01-0,02 ml/kg de peso corporal) por via IV, IM ou SC, administrado
15 minutos antes da indugao.

Como anestésico

Em associacdo com medetomidina e cetamina:

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

Nio ¢ aconselhavel reverter esta combinagdo no cdo com atipamezol.

GATOS

Como analgésico

Pré-operatorio:
Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) por via IM ou SC.
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Administrar 15-30 minutos antes da administracdo de agentes anestésicos de indugdo IV.

Administrar 5 minutos antes da inducdo com agentes anestésicos de indugao IM, tais como
combinagdes IM de acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina. Ver também a seccdo “Adverténcias
especiais” quanto a duragdo da analgesia.

Pds-operatério:

Administrar 15 minutos antes da recuperacao:

Butorfanol: 0,4 mg/kg (0,04 ml/kg de peso corporal) por via SC ou IM.
Ou: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) por via IV.

Como sedativo

Com medetomidina:

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

Deve utilizar-se anestesia local adicional para a sutura de feridas.

Como anestésico
Em associacdo com medetomidina e cetamina:

Administracao IM:

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

Cetamina: 5 mg/kg IM.

Administracao IV:

Butorfanol: 0,1 mg/kg (0,01 ml/kg de peso corporal) IV

Medetomidina: 0,04 mg/kg IV

Cetamina: 1,25-2,50 mg/kg IV (dependendo da profundidade anestésica requerida).

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

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

Ao administrar por via intravenosa, nao injetar como um bolus.

Se forem necessarias administragdes SC ou IM repetidas, administrar em locais diferentes.

Deve evitar-se a inje¢do intravenosa rapida.

O ntimero de perfuragdes do frasco deve ser limitado a < 40.

10. Intervalos de seguranca

Cavalos:

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 677/01/13DFVPT.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2026

Esté disponivel informag¢do 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00

zoetis.portugal(@zoetis.com
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Fabricante responsével pela libertagdo do lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha

17. Outras informacgoes

Farmacodinamica:

O tartarato de butorfanol (enantidomero R(-)) € um analgésico de acdo central. Atua como
agonista-antagonista nos recetores opioides do sistema nervoso central; agonista no subtipo de recetor
opioide kappa (k) e antagonista no subtipo de recetor mu (n). Os recetores kappa (k) controlam a
analgesia, a sedacdo sem depressao do sistema cardiopulmonar e a temperatura corporal, enquanto os
recetores mu (p) controlam a analgesia supraespinal, a sedagdo e depressdo do sistema cardiopulmonar
e a temperatura corporal. A componente agonista da atividade do butorfanol € dez vezes mais potente
do que a componente antagonista.

Farmacocinética:

No cavalo, o butorfanol apresenta uma depuracao elevada (em média 1,3 L/h.kg) ap6s administragdo
intravenosa. Tem uma semivida terminal curta (média < 1 hora), indicando que 97% de uma dose sera
eliminada ap6s administrag@o intravenosa, em média, em menos de 5 horas.

No cdo, o butorfanol administrado por via intramuscular apresenta uma depuracgdo elevada (cerca de
3,5 L/h.kg). Tem uma semivida terminal curta (média < 2 horas), indicando que 97% de uma dose sera
eliminada ap6s administragdo intramuscular, em média, em menos de 10 horas. A farmacocinética
com doses repetidas e a farmacocinética apos administragdo intravenosa nao foram estudadas.

No gato, o butorfanol administrado por via subcutinea apresenta uma depuragdo baixa

(<1320 ml/kg.h). Tem uma semivida terminal relativamente longa (cerca de 6 horas), indicando que
97% da dose sera eliminada em aproximadamente 30 horas. A farmacocinética com doses repetidas
nao foi estudada.

O butorfanol é extensamente metabolizado no figado e excretado na urina. O volume de distribuicdo ¢
elevado, sugerindo ampla distribuigdo nos tecidos.
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