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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvegesic 10 mg/ml
Solugdo injetavel para cavalos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucéo injetavel contém:
Substancia ativa: Butorfanol 10,00 mg
(equivalente a tartarato de butorfanol 14,58 mq)
Excipientes: Cloreto de benzetdnio 0,10 mg
Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solug&o limpida e incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4,1.  Espécies-alvo

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

4.2 Indicaces de utilizacao, especificando as espécies-alvo

EQUINOS (CAVALOS)

Como analgeésico: Para o alivio de dores abdominais moderadas a graves (alivio da dor abdominal
associada a colicas de origem gastrointestinal).

Como sedativo: Para sedacdo apds a administracdo de certos agonistas dos receptores adrenérgicos
alfa2 (detomidina, romifidina).

CANINOS (CAO)

Como analgésico: Para o alivio de dores viscerais moderadas.

Como sedativo: Para sedacdo em combinagdo com certos agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2
(medetomidina).

Como pré-anestésico: Para pré-anestesia como agente isolado e em combina¢do com acepromazina.
Como anestésico: Para anestesia em combinacdo com medetomidina e cetamina.

FELINOS (GATO)

Como analgésico para o alivio da dor moderada: Para analgesia pré-operatoria, em combina¢do com
acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina.

Para analgesias pds-operatoria, apds pequenas intervengdes cirdrgicas.

Como sedativo: Para sedagdo em combinagdo com certos agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2
(medetomidina).

Como anestésico: Para anestesia em combinacdo com medetomidina e cetamina.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
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N&o administrar a animais com disfuncéo grave do figado ou dos rins.
A utilizacdo de butorfanol é contra-indicada em caso de leséo cerebral ou lesbes cerebrais organicas e
em animais com doenca respiratoria obstrutiva, disfuncdo cardiaca e doencas espasticas.

Equinos (Cavalos):

Combinagdo com butorfanol/cloridrato de detomidina:

Né&o administrar a animais gestantes.

N&o administrar a cavalos em caso de disritmia cardiaca ou de bradicardia pré-existente.

A combinagdo causa uma reducao da motilidade gastrointestinal e, consequentemente, ndo devera ser
administrada em casos de célicas associadas a impacgao.

Devido a um possivel efeito depressivo no sistema respiratorio, o medicamento veterinario € contra-
indicado para a utilizagdo em cavalos com enfisema.

Combinagdo com butorfanol/romifidina:
A combinacdo ndo deve ser administrada durante o Gltimo més de gestacao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O butorfanol é usado em situagdes em que é necessaria uma analgesia de curta duracdo (cavalo, céo)
ou de curta a média duragdo (gato).

Né&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario em cachorros e potros. A administracdo
do medicamento veterinario nestes grupos deve basear-se na avaliagdo riscos/beneficio efectuada pelo
médico veterinario responsavel.

Em gatos, ndo € obtido um efeito sedativo profundo quando se administra butorfanol isoladamente.
Em gatos, a resposta individual ao butorfanol pode ser varidvel. Na auséncia de uma resposta analgésica
adequada, devera ser administrado um agente analgésico alternativo.

Em gatos, 0 aumento da dose ndo aumenta a intensidade nem a duracao dos efeitos pretendidos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de administrar quaisquer combinagdes, consultar as contra-indicacdes e as adverténcias do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento ou folhetos informativos do outro medicamento
veterinario.

Devido as suas propriedades antitissicas, o butorfanol pode levar a acumulacdo de muco no tracto
respiratorio. Por conseguinte, em animais com doencas respiratorias associadas a producdo acrescida de
muco, ou em animais sujeitos a tratamento com expectorantes, o butorfanol deve apenas ser administrado
com base numa avaliacéo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Para a administragdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central, consultar a
sec¢éo 4.8.

para a combinacdo de butorfanol e de agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2, consultar a
seccao 4.8.

Devera tomar-se especial precaugdo ao administrar 0 medicamento veterinario a animais com
disfuncéo hepética ou renal.

Cavalos:

- A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia e/ou excitacdo
passageiros. Assim, de forma a evitar lesBes no animal e nas pessoas que lidam com os animais, a
localizacdo do tratamento devera ser escolhida cuidadosamente.

Cao:
- Quando administrado por via intravenosa, ndo injetar como bolus.
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Gato:
- Recomenda-se 0 uso de seringas de insulina ou de seringas graduadas de 1 ml.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Devem ser tomadas precaucBes para evitar injecdo acidental / auto-injegdo com este potente
medicamento veterinario. Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos sédo
sonoléncia, suores, nauseas, tonturas e vertigens e podem ocorrer na sequéncia de auto-injecao
involuntaria. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZIR. Os efeitos podem ser revertidos com um
antagonista dos opidides. Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Dor local associada a injecdo intramuscular.
Pode ser notada sedacéo nos animais tratados.

Cavalos:

- O efeito secundario mais comum é ligeira ataxia, que podera persistir por 3 a 10 minutos. Um
aumento na atividade motora e ataxia produzidos pelo butorfanol duraram 1 — 2 horas, em alguns
casos.

Agitacdo, calafrios e sedacao seguida de agitacdo foram observados em alguns cavalos.

Ataxia ligeira a grave pode ser observada quando administrado em combinagdo com detomidina,
mas estudos clinicos revelaram uma probabilidade diminuta de os cavalos sofrerem colapso.
Deverdo ser tomadas as precaugdes normais para evitar auto-lesdes.

Sedacdo ligeira pode ocorrer em aproximadamente 15 % dos cavalos, na sequéncia da
administracéo de butorfanol isolada.

Uma injecdo i.v. sob a forma de bolus com a dose méxima preconizada (0,1 mg/kg de peso
corporal) pode resultar em efeitos excitadores da locomogao (p. ex., estimulacdo) em cavalos
clinicamente normais.

O butorfanol pode também ter efeitos adversos na motilidade do tracto gastrointestinal em
cavalos normais, apesar de ndo haver reducéo do tempo do trénsito gastrointestinal. Estes efeitos
estdo relacionados com a dose e s&o, geralmente, menores e passageiros.

Pode ocorrer depresséo do sistema cardiopulmonar.

Céo:

- Pode ocorrer depressdo respiratéria e cardiaca (observada através da diminuicdo no ritmo

cardiaco, pelo desenvolvimento de bradicardia e uma reducdo na pressao diastolica). O grau de

depressdo depende da dose. Se ocorrer depressdo respiratoria, pode ser administrada naloxona

como antidoto.

Pode ocorrer depressao cardiopulmonar moderada a pronunciada se o butorfanol for administrado

rapidamente por injecdo intravenosa.

- Pode ocorrer ligeiro efeito sedativo.

Foi relatada raramente a ocorréncia de ataxia passageira, anorexia e diarreia.

- Pode ocorrer reducao da motilidade gastrointestinal.

- Ao administrar butorfanol como pré-anestésico, a utilizacdo de um anticolinérgico como a
atropina protegera o coracao contra a possivel bradicardia induzida por opidides.

Gato:

- E provavel que ocorra midriase.

- Também foram observados um ligeiro efeito sedativo ou periodos ocasionais de agitagdo ligeira.

- Pode ocorrer depressdo respiratoria. Se ocorrer depressdo respiratoria, pode ser administrada
naloxona como antidoto.
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- A administracdo de butorfanol pode levar a disforia.
4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo durante a gestacao e a
lactacdo. A administragdo de butorfanol durante a gestacéo e a lactacdo néo é recomendado.

Para administrar o medicamento veterindrio em combinacdo com agonistas dos receptores
adrenérgicos alfa2, consultar a seccéo 4,3, Contra-indicagGes.

4.8 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Ver seccdo 4.5.

O butorfanol deve ser administrado com precau¢do quando combinado com outros sedativos ou
analgésicos. Reduzir devidamente as doses de butorfanol e de a2-agonistas para evitar qualquer efeito
sinergético adverso.

A administracdo de butorfanol pode influenciar a administracdo subsequente de outros analgésicos, p.
ex., podem ser necessarias doses mais elevadas de analgésicos opidides agonistas puros, como a
morfina ou a oximorfona.

Gragcas as suas propriedades antagonistas nos receptores p-opioides, o butorfanol pode retirar o efeito
analgésico em animais que tenham recebido agonistas p-opidides puros.

E de esperar que a administragio concomitante de outros depressores do sistema nervoso central potencie
os efeitos de butorfanol, pelo que tais substancias devem ser administradas com precaugdo. Deve ser
utilizada uma dose reduzida quando se administram esses agentes de forma concomitante.

A combinacédo de butorfanol e de agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2 deve ser utilizada com
cuidado em animais com doenca cardiovascular. Deve considerar-se a administragdo concomitante de
substancias anticolinérgicas, p. ex., atropina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Cavalos: via intravenosa
Céo e gato: via intravenosa, intramuscular e subcutanea.

CAVALOS

Como analgésico

Os efeitos analgésicos verificam-se no espaco de 15 minutos ap0s a inje¢do e mantém-se
aproximadamente 2 horas.

Via Dose de butorfanol | Dose de Alvegesic Comentério
vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
iv. 0,10 0,01 ml A dose pode ser repetida ap6s 3-4 horas. O
tratamento néo deve exceder as 48 horas.

Como sedativo (via intravenosa) quando administrado em combinacdo com outros medicamentos
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Combinacdo com agente
sedativo

(administrado 5 minutos
antes de Alvegesic vet.

Dose i.v. de
agente de
combinagéo

mg/kg de peso

Dose i.v.
Butorfanol

mg/kg de peso

Dose i.v.
Alvegesic vet. 10mg/ml

ml/100 kg de peso

10mg/ml, solucdo injetavel | corporal corporal corporal

Cloridrato de detomidina* | 0,012 0,025 0,25 ml / 100 kg de peso
corporal

Romifidina 0,04-0,12 0,02 0,20 ml / 100 kg de peso
corporal

* A experiéncia clinica demonstrou que uma dose total de 5 mg de cloridrato de detomidina e 10 mg
de butorfanol atinge efeito sedativo eficaz em cavalos com mais de 200 kg de peso corporal.

CAO
Como analgésico

Analgesia verificada no espago de 15 minutos apds a injecéo.

Via Dose de Dose Alvegesic vet. Comentario

butorfanol 10 mg/ml
mg/kg ml/kg
de peso corporal de peso corporal

iv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml Evitar administracédo i.v. rapida.

i.m. ou Ver secgdo 4.6.

s.C. Administrar 15 minutos antes de
terminar a anestesia, para proporcionar
efeito analgésico na fase de recobro.
Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo guando usado em combinacdo com outros medicamentos

Via Dose de Dose de Dose de cloridrato | Comentario
butorfanol Alvegesic vet. | de medetomidina
10 mg/ml
mg/kg de ml/kg mg/kg de peso
peso corporal | peso corporal | corporal
i.m.ou | 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Aguardar 20 minutos para que se inicie
iv. (depende do grau | a sedacdo profunda antes de comegar o
de sedagéo procedimento
necessaria)

Para uso como pré-medicacdo/pré-anestésico

1. guando Alvegesic vet 10mg/ml, solucdo injetavel é usado isoladamente:
Dose Dose de Alvegesic Via Tempo de administragdo
Butorfanol vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. ou 15 minutos antes da inducdo
S.C.
2. guando Alvegesic vet 10mg/ml, solucdo injetavel é usado juntamente com 0,02 mg/kg de

acepromazina:
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Dose Dose de Alvegesic vet. | Via Tempo de administracdo

Butorfanol 10 mg/ml

mg/kg de peso mi/kg de peso

corporal corporal

0.,10* 0,01 miI* i.v.oui.m. Aguardar pelo menos 20 minutos antes
do inicio da accdo mas o tempo entre a
pré-medicacdo e a inducdo é flexivel
entre 20-120 minutos

* A dose pode aumentar para 0,2 mg/kg (equivalente a 0,02 ml/kg) se o animal j& sofrer dores antes
de iniciar o procedimento, ou se forem necessarios mais analgésicos durante a cirurgia.

Para anestesia em combinacdo com medetomidina & cetamina.

Via | Dose de Dose de Dose de Dose de Comentérios
butorfanol | Alvegesic vet. | medetomidina | cetamina
10 mg/mi
mg/kg de | ml/kg de mg/kg de mg/kg de
peso peso corporal | peso corporal | peso
corporal corporal
im. | 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* N&o é recomendada reversao com
atipamezole

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos apds a administragdo por via i. m. da combinagédo
butorfanol/medetomidina.

Apb6s administracdo i.m. da combinacdo de Alvegesic vet 10mg/ml, solugdo injetdvel com
medetomidina, ocorre recumbéncia e perda do reflexo de pedal em aproximadamente 6 minutos e 14
minutos, respectivamente. ApOs a administracdo de cetamina, o reflexo de pedalar volta em
aproximadamente 53 minutos, seguido de recumbéncia esternal 35 minutos mais tarde e de posicao de
estacdo 36 minutos mais tarde.

GATO
Como analgésico

Pré-operatorio:

Via Dose de butorfanol | Dose Alvegesic vet. | Comentéario
10 mg/mi
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
im.ou |04 0,04 ml Administrar 15-30 minutos antes da
s.C. administracéo da indugéo por via i.v. de

agentes anestésicos.

Administrar 5 minutos antes da indugéo por
via i.m. de agentes anestésicos, tais como
combinagdes por via i.m. de
acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina

Estudos de modelos pré-clinicos e ensaios de campo em gatos demonstraram que o efeito analgésico
do tartarato de butorfanol se verifica no espago de 20 minutos.
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Via Dose de butorfanol | Dose Alvegesic Comentaério
vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
sc.ou |04 0,04 ml Administrar 15 minutos antes do recobro
i.m.
i.v. 0,1 0,01 ml Administrar 15 minutos antes do recobro

Como sedativo guando usado em combinacdo com outros medicamentos

Via Dose de butorfanol | Dose de Alvegesic | Dose de cloridrato | Comentario
vet. 10 mg/ml de medetomidina
mg/kg de peso ml/kg de peso mg/kg de peso
corporal corporal corporal
i.m. ou 0,4 0,04 ml 0,05 Para suturas, deve ser usada
s.C. uma infiltragdo local de
anestésico

Para anestesia em combinacdo com medetomidina & cetamina.

Via Dose de Dose de Dose de Dose de Comentérios
butorfanol Alvegesic medetomidina | cetamina
vet. 10
mg/ml
mg/kg de ml/kg de mg/kg de mg/kg de
peso corporal | peso peso corporal | peso corporal
corporal
i.m. 0,40 0,04 ml 0,08 5,0* Recumbéncia e perda de
reflexo de pedalar ocorrem
em 2-3 minutos e 3 minutos,
respectivamente, apés a
injecdo.
Inversdo com atipamezol
resulta no regresso do
reflexo de pedal ar 2 minutos
depois, recumbéncia esternal
6 minutos depois e posicao
de estacdo 31 minutos
depois.
i.v. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Reversdo com atipamezol
(dependendo | resulta no regresso do
da reflexo de pedalar 4 minutos
profundidade | depois, recumbéncia esternal
de anestesia | 7 minutos depois e posi¢do
necessaria) de estacdo 18 minutos
depois.

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos ap6s a administracdo por via i. m. da combinagdo
butorfanol/medetomidina.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O resultado mais importante da sobredosagem é a depressdo respiratoria. 1sso pode ser revertido com
naloxona. Para reverter o efeito das combinagfes com detomidina/medetomida, pode ser administrado
atipamezole, excepto quando uma combinagdo de butorfanol, medetomidina e cetamina tiver sido
administrada por via intramuscular para produzir anestesia no cdo. Neste caso, ndo se deve administrar
atipamezole. V. sec¢do 4.9.

Outros sinais possiveis de sobredosagem no cavalo incluem agitacao/excitabilidade, tremor muscular,
ataxia, hipersalivacdo, diminui¢do da motilidade gastrointestinal e convulses.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos: Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos opidides, derivados da morfina
Cddigo ATCvet: QNO2AF01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Butorfanol é um medicamento agonista/antagonista dos opiodides, com atividade agonista intrinseca
nos receptores opidides k ¢ com atividade antagonista nos receptores opidides p . A atividade dos
opidides enddgenos e exogenos € mediada pela ligacdo nos receptores de opidides no cérebro, na
medula espinal e na periferia. A ativacdo dos receptores opidides encontra-se relacionada com

.....

dor.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo parenteral, a absorcdo € rédpida e praticamente total, com os niveis séricos
maximos obtidos ap6s 0,5-1,5 horas. Apresenta um grande volume de distribuicdo (Vg4 > 1I/kg) e
distribui-se amplamente no animal. O butorfanol esta sujeito a extenso metabolismo hepético. Os
metabolitos (hidroxibutorfanol e norbutorfanol) presumivelmente ndo tém atividade farmacolégica.
Assim sendo, nos casos em que existe uma deficiéncia hepatica clinicamente significativa, a dose de
butorfanol deve ser reduzida e/ou o intervalo entre doses deve ser aumentado.

A eliminacdo do medicamento veterinario intacto do plasma é rapida nos animais. O medicamento
veterinario é excretado principalmente atraves dos rins. Apenas 10-14 % do butorfanol administrado
parenteralmente é excretado pelas vias biliares.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de benzeténio
Acido citrico mono-hidrato
Citrato de sédio

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario, administrar no prazo de: 28
dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger da luz. N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro (tipo 1) de 10 ml com rolha de borracha de bromobutilo e
capsula de aluminio.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais. .

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
342/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO/RENOVA(;AO DA AUTORIZAQAO
26 de Abril de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2020

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

N&o aplicével
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO: Cart&o

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvegesic 10 mg/ml
Solugdo injetavel para cavalos, cdes e gatos
Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Substancia ativa: Butorfanol 10,00 mg

(equivalente a tartarato de de butorfanol 14,58 mg)
Excipientes: Cloreto de benzeténio 0,10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Equinos (Cavalos), Caninos (Cdes), Felinos (Gatos).

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Cavalos: Para via intravenosa
Cées e gatos:  Para via intravenosa, intramuscular e subcutanea.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Cavalos: Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE ‘

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s primeira abertura: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.
N&o refrigerar ou congelar.

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

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AO:'EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Bélgica

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

342/01/11DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

Frascos de vidro branco de 10 mli (tipo I1)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvegesic 10 mg/ml
Solucdo injetavel para cavalos, cées e gatos
Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

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

1 ml contém:
Substancia ativa: Butorfanol 10,00 mg

(equivalente a tartarato de butorfanol ) 14,58 mg
Excipientes: Cloreto de benzetonio 0,10 mg

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

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Cavalos: 11V
Cées e gatos: 1V, IM, SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot {ndmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Alvegesic 10 mg/mi
Solucdo injetavel para cavalos, cées e gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
V.M.D.n.v.,

Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk,

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Sanochemia Pharmazeutika AG,

Landegger Strasse 7, A-2491 Neufeld/Leitha,
Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Alvegesic 10 mg/ml

Solugéo injetavel para cavalos, cées e gatos

Butorfanol (na forma de tartarato de butorfanol)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa: Butorfanol 10,00 mg
(equivalente a tartarato de butorfanol) 14,58 mg
Excipientes: Cloreto de benzeténio 0,10 mg

Solucdo injetavel limpida e incolor.
4, INDICACAO (INDICACOES)

EQUINOS (CAVALOS)

Como analgésico: Para o alivio de dores abdominais moderadas a graves (alivio da dor abdominal
associada a c6licas de origem gastrointestinal).

Como sedativo: Para sedacdo apds a administracdo de certos agonistas dos receptores adrenérgicos
alfa2 (detomidina, romifidina).

CANINOS (CAOQ)

Como analgésico: Para o alivio de dores viscerais moderadas.

Como sedativo: Para sedagdo em combinagdo com certos agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2
(medetomidina).

Como pré-anestésico: Para pré-anestesia como agente isolado e em combinag¢&o com acepromazina.
Como anestésico: Para anestesia em combina¢do com medetomidina e cetamina.

FELINOS (GATO)

Como analgésico para o alivio da dor moderada: Para analgesia pré-operatéria, em combina¢do com
acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina.

Para analgesias pds-operatoria, apds pequenas intervencdes cirdrgicas.
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Como sedativo: Para seda¢do em combinagdo com certos agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2
(medetomidina).
Como anestésico: Para anestesia em combina¢do com medetomidina e cetamina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a animais com disfuncéo grave do figado ou dos rins.

A utilizacdo de butorfanol é contra-indicada em caso de leséo cerebral ou lesbes cerebrais organicas e
em animais com doenca respiratoria obstrutiva, disfuncéo cardiaca e doencas espasticas.

Equinos (Cavalos):

Combinagdo com butorfanol/cloridrato de detomidina:

N&o administrar a animais gestantes.

N&o administrar a cavalos em caso de disritmia cardiaca ou de bradicardia pré-existente.

A combinacgdo causa uma reducdo da motilidade gastrointestinal e, consequentemente, ndo devera ser
administrada em casos de cdlicas associadas a impacgéo.

Devido a um possivel efeito depressivo no sistema respiratério, 0 medicamento é contra-indicado para
a utilizacdo em cavalos com enfisema.

Combinacdo com butorfanol/romifidina:
A combinacdo ndo deve ser administrada durante o ultimo més de gestacao.

6. REACCOES ADVERSAS

Dor local associada a injecdo intramuscular.
Pode ser notada sedacéo nos animais tratados.

Cavalos:

- O efeito secundario mais comum ¢€ ligeira ataxia, que podera persistir por 3 a 10 minutos. Um
aumento na atividade motora e ataxia produzidos pelo butorfanol duraram 1 — 2 horas, em alguns
casos.

Agitacdo, calafrios e sedacdo seguida de agitacdo foram observados em alguns cavalos.

Ataxia ligeira a grave pode ser observada quando administrado em combinagdo com detomidina,
mas estudos clinicos revelaram uma probabilidade diminuta de os cavalos sofrerem colapso.
Deverdo ser tomadas as precaugdes normais para evitar auto-lesdes.

Sedacdo ligeira pode ocorrer em aproximadamente 15 % dos cavalos, na sequéncia da
administracéo de butorfanol isolada.

Uma injecdo i.v. sob a forma de bolus com a dose méxima preconizada (0,1 mg/kg de peso
corporal) pode resultar em efeitos excitadores da locomocgdo (p. ex., estimulacdo) em cavalos
clinicamente normais.

O butorfanol pode também ter efeitos adversos na motilidade do tracto gastrointestinal em
cavalos normais, apesar de ndo haver reducéo do tempo do trénsito gastrointestinal. Estes efeitos
estdo relacionados com a dose e s&o, geralmente, menores e passageiros.

Pode ocorrer depressdo do sistema cardiopulmonar.

Cao:

- Pode ocorrer depressdo respiratéria e cardiaca (observada através da diminui¢cdo no ritmo
cardiaco, pelo desenvolvimento de bradicardia e uma reducéo na pressao diastolica). O grau de
depressdao depende da dose. Se ocorrer depressdo respiratoria, pode ser administrada naloxona
como antidoto.

- Pode ocorrer depresséo cardiopulmonar moderada a pronunciada se o butorfanol for administrado
rapidamente por injecdo intravenosa.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Maio 2020
Pagina 18 de 25



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

- Pode ocorrer ligeiro efeito sedativo.
- Foi relatada raramente a ocorréncia de ataxia passageira, anorexia e diarreia.

- Pode ocorrer reducdo da motilidade gastrointestinal.
- Ao administrar butorfanol como pré-anestésico, a utilizacdo de um anticolinérgico como a

atropina protegera o coracao contra a possivel bradicardia induzida por opidides..

Gato:
E provavel que ocorra midriase.

- Também foram observados um ligeiro efeito sedativo ou periodos ocasionais de agitacdo ligeira.

Pode ocorrer depressdo respiratoria.
- Aadministragdo de butorfanol pode levar a disforia.

- Se ocorrer depressao respiratdria, pode ser administrada naloxona como antidoto

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo

mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar

através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria

(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.

ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos), Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

8.

Cavalos:
Céo e gato:

via intravenosa

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

via intravenosa, intramuscular e subcutanea.

CAVALOQOS
Como analgésico

Os efeitos analgésicos verificam-se no espaco de 15 minutos ap0s a inje¢do e mantém-se
aproximadamente 2 horas.

Via Dose de butorfanol | Dose de Alvegesic Comentério
vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
iv. 0,10 0,01 ml A dose pode ser repetida ap6s 3-4 horas. O
tratamento ndo deve exceder as 48 horas.

Como sedativo (via intravenosa) quando administrado em combinacdo com outros medicamentos
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Combinacdo com agente
sedativo

(administrado 5 minutos
antes de Alvegesic vet.

Dose i.v. de
agente de
combinagéo

mg/kg de peso

Dose i.v.
Butorfanol

mg/kg de peso

Dose i.v.
Alvegesic vet. 10mg/ml

ml/100 kg de peso

10mg/ml, solucdo injetavel | corporal corporal corporal

Cloridrato de detomidina* | 0,012 0,025 0,25 ml / 100 kg de peso
corporal

Romifidina 0,04-0,12 0,02 0,20 ml / 100 kg de peso
corporal

* A experiéncia clinica demonstrou que uma dose total de 5 mg de cloridrato de detomidina e 10 mg
de butorfanol atinge efeito sedativo eficaz em cavalos com mais de 200 kg de peso corporal.

CAO
Como analgésico

Analgesia verificada no espago de 15 minutos ap0s a injecéo.

Via Dose de Dose Alvegesic vet. Comentario

butorfanol 10 mg/ml
mg/kg ml/kg
de peso corporal de peso corporal

iv., 0,20-0,30 0,02-0,03 ml Evitar administracdo i.v. rapida.

i.m. ou Ver secgdo 4.6.

s.C. Administrar 15 minutos antes de
terminar a anestesia, para proporcionar
efeito analgésico na fase de recobro.
Repetir a dose conforme necessario.

Como sedativo guando usado em combinacdo com outros medicamentos

Via Dose de Dose de Dose de cloridrato | Comentario
butorfanol Alvegesic vet. | de medetomidina
10 mg/ml
mg/kg de ml/kg mg/kg de peso
peso corporal | peso corporal | corporal
i.m.ou | 0,1 0,01 ml 0,01-0,025 Aguardar 20 minutos para que se inicie
iv. (depende do grau | a sedacédo profunda antes de comecar o
de sedagéo procedimento
necessaria)

Para uso como pré-medicacdo/pré-anestésico

1. guando Alvegesic vet 10mg/ml, solucdo injetavel é usado isoladamente:
Dose Dose de Alvegesic Via Tempo de administragdo
Butorfanol vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
0,1-0,20 0,01-0,02 ml i.v., i.m. ou 15 minutos antes da inducéo
S.C.
2. guando Alvegesic vet 10mg/ml, solucdo injetavel é usado juntamente com 0,02 mg/kg de

acepromazina:
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Dose Dose de Alvegesic vet. | Via Tempo de administracdo

Butorfanol 10 mg/ml

mg/kg de peso mi/kg de peso

corporal corporal

0.,10* 0,01 miI* i.v.oui.m. Aguardar pelo menos 20 minutos antes
do inicio da accdo mas o tempo entre a
pré-medicacdo e a inducdo é flexivel
entre 20-120 minutos

* A dose pode aumentar para 0,2 mg/kg (equivalente a 0,02 ml/kg) se o animal j& sofrer dores antes
de iniciar o procedimento, ou se forem necessarios mais analgésicos durante a cirurgia.

Para anestesia em combinacdo com medetomidina & cetamina.

Via | Dose de Dose de Dose de Dose de Comentérios
butorfanol | Alvegesic vet. | medetomidina | cetamina
10 mg/mi
mg/kg de | ml/kg de mg/kg de mg/kg de
peso peso corporal | peso corporal | peso
corporal corporal
im. | 0,10 0,01 ml 0,025 5,0* N&o é recomendada reversao com
atipamezole

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos ap6s a administracdo por via i. m. da combinagdo
butorfanol/medetomidina.

Apb6s administracdo i.m. da combinacdo de Alvegesic vet 10mg/ml, solugdo injetdvel com
medetomidina, ocorre recumbéncia e perda do reflexo de pedal em aproximadamente 6 minutos e 14
minutos, respectivamente. ApOs a administracdo de cetamina, o reflexo de pedalar volta em
aproximadamente 53 minutos, seguido de recumbéncia esternal 35 minutos mais tarde e de posicao de
estacdo 36 minutos mais tarde.

GATO
Como analgésico

Pré-operatorio:

Via Dose de butorfanol | Dose Alvegesic vet. | Comentéario
10 mg/mi
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
im.ou |04 0,04 ml Administrar 15-30 minutos antes da
s.C. administracéo da indugéo por via i.v. de

agentes anestésicos.

Administrar 5 minutos antes da indug&o por
via i.m. de agentes anestésicos, tais como
combinagdes por via i.m. de
acepromazina/cetamina ou xilazina/cetamina

Estudos de modelos pré-clinicos e ensaios de campo em gatos demonstraram que o efeito analgésico
do tartarato de butorfanol se verifica no espago de 20 minutos.
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Via Dose de butorfanol | Dose Alvegesic Comentaério
vet. 10 mg/ml
mg/kg de peso ml/kg de peso
corporal corporal
sc.ou |04 0,04 ml Administrar 15 minutos antes do recobro
i.m.
i.v. 0,1 0,01 ml Administrar 15 minutos antes do recobro

Como sedativo guando usado em combinacdo com outros medicamentos

Via Dose de butorfanol | Dose de Alvegesic | Dose de cloridrato | Comentario
vet. 10 mg/ml de medetomidina
mg/kg de peso ml/kg de peso mg/kg de peso
corporal corporal corporal
i.m. ou 0,4 0,04 ml 0,05 Para suturas, deve ser usada
s.C. uma infiltragdo local de
anestésico

Para anestesia em combinacdo com medetomidina & cetamina.

Via Dose de Dose de Dose de Dose de Comentarios
butorfanol Alvegesic medetomidina | cetamina
vet. 10
mg/ml
mg/kg de ml/kg de mg/kg de mg/kg de
peso corporal | peso peso corporal | peso corporal
corporal
i.m. 0,40 0,04 mi 0,08 5,0* Recumbéncia e perda de
reflexo de pedalar ocorrem
em 2-3 minutos e 3 minutos,
respectivamente, apés a
injecdo.
Inversdo com atipamezol
resulta no regresso do
reflexo de pedal ar 2 minutos
depois, recumbéncia esternal
6 minutos depois e posic¢ao
de estacdo 31 minutos
depois.
i.v. 0,10 0,01 ml 0,04 1,25-2,50 Reversdo com atipamezol
(dependendo | resulta no regresso do
da reflexo de pedalar 4 minutos
profundidade | depois, recumbéncia esternal
de anestesia | 7 minutos depois e posi¢édo
necessaria) de estacdo 18 minutos
depois.

* A cetamina deve ser administrada 15 minutos ap6s a administracdo por via i. m. da combinagdo
butorfanol/medetomidina.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Caninos (Caes): Quando administrado por via intravenosa, ndo injetar como bolus.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas. N&o refrigerar ou congelar.

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

EXP: Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

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

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O butorfanol é usado em situagdes em que é necessaria uma analgesia de curta duragdo (cavalo, cdo)
ou de curta a média duragdo (gato).

Né&o foi estabelecida a seguranca do medicamento veterinario em cachorros e potros. A administracdo
do medicamento veterinario nestes grupos deve basear-se na avaliagdo riscos/beneficio efectuada pelo
médico veterinario responsavel.

Em gatos, ndo é obtido um efeito sedativo profundo quando se administra butorfanol isoladamente.
Em gatos, a resposta individual ao butorfanol pode ser varidvel. Na auséncia de uma resposta analgésica
adequada, devera ser administrado um agente analgésico alternativo.

Em gatos, 0 aumento da dose ndo aumenta a intensidade nem a duracao dos efeitos pretendidos.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Antes de administrar quaisquer combinagdes, consultar as contra-indicacGes e as adverténcias do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento ou folhetos informativos do outro medicamento
veterinario.

Devido as suas propriedades antitssicas, o butorfanol pode levar a acumulacdo de muco no tracto
respiratorio. Por conseguinte, em animais com doencas respiratorias associadas a produgéo acrescida de
muco, ou em animais sujeitos a tratamento com expectorantes, o butorfanol deve apenas ser administrado
com base numa avaliacéo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Para a utilizacdo concomitante de outros depressores do sistema nervoso central, consultar a secgéo
InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacgéo.

Para a combinacdo de butorfanol e de agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2, consultar a seccao
InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacgéo.

Devera tomar-se especial precaugdo ao administrar 0 medicamento veterindrio a animais com
disfuncéo hepética ou renal.

Cavalos:

- A administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode causar ataxia e/ou excitacdo
passageiros. Assim, de forma a evitar lesGes no animal e nas pessoas que lidam com os animais, a
localizacdo do tratamento devera ser escolhida cuidadosamente.

Céo:
- Quando administrado por via intravenosa, ndo injetar como bolus.
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Gato:
- Recomenda-se 0 uso de seringas de insulina ou de seringas graduadas de 1 ml

Precauc@es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Devem ser tomadas precaucBes para evitar injecdo acidental / auto-injegdo com este potente
medicamento veterinario. Os efeitos adversos mais frequentes do butorfanol em humanos sdo
sonoléncia, suores, nauseas, tonturas e vertigens e podem ocorrer na sequéncia de auto-injecdo
involuntaria. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

NAO CONDUZIR. Os efeitos podem ser revertidos com um antagonista dos opidides. Lavar
imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida nas espécies-alvo durante a gestacdo e a
lactacdo. A administragdo de butorfanol durante a gestacéo e a lactacdo nao é recomendado.

Para administrar o medicamento veterinario em combinagdo com agonistas dos receptores
adrenérgicos alfa2, consultar a secgéo 5, Contra-indicagdes.

Interac¢Oes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

O butorfanol deve ser administrado com precaucdo quando combinado com outros sedativos ou
analgésicos. Reduzir devidamente as doses de butorfanol e de a2-agonistas para evitar qualquer efeito
sinergético adverso.

A administracdo de butorfanol pode influenciar a administragéo subsequente de outros analgésicos, p.
ex., podem ser necessarias doses mais elevadas de analgésicos opidides agonistas puros, como a
morfina ou a oximorfona.

Gragcas as suas propriedades antagonistas nos receptores p-opidides, o butorfanol pode retirar o efeito

analgésico em animais que tenham recebido agonistas pi-opidides puros.

E de esperar que a administragio concomitante de outros depressores do sistema nervoso central potencie

os efeitos de butorfanol, pelo que tais substancias devem ser administradas com precaugdo. Deve ser

utilizada uma dose reduzida quando se administram esses agentes de forma concomitante.

A combinacdo de butorfanol e de agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2 deve ser utilizada com
cuidado em animais com doenca cardiovascular. Deve considerar-se a administracdo
concomitante de substancias anticolinérgicas, p. ex., atropina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

O resultado mais importante da sobredosagem é a depressdo respiratoria. 1sso pode ser revertido com
naloxona. Para reverter o efeito das combinag¢fes com detomidina/medetomida, pode ser administrado
atipamezole, excepto quando uma combinagdo de butorfanol, medetomidina e cetamina tiver sido
administrada por via intramuscular para produzir anestesia no cdo. Neste caso, ndo se deve administrar
atipamezole. V. seccéo 4.9.

Outros sinais possiveis de sobredosagem no cavalo incluem agitacao/excitabilidade, tremor muscular,
ataxia, hipersalivacdo, diminui¢do da motilidade gastrointestinal e convulsdes.

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2020
15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Dimensdo da embalagem: 10 ml
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Exclusivamente para uso veterinario.

Quando o frasco para injetaveis é aberto pela primeira vez, com o prazo de validade especificado no
folheto informativo deve calcular-se a data em que o medicamento restante no recipiente deve ser
eliminado. Esta data de eliminacéo deve ser escrita no espago fornecido no cartéo.
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