PAKKAUSSELOSTE
Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vetviva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos

Buprenortiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
Buprenorfiini (hydrokloridina) 0,3 mg

Apuaine:
Kloorikresoli 1,35 mg

Kirkas, vériton tailihes variton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

KOIRA
Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.
Keskushermostoon vaikuttavien lidkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen vahvistaminen.

KISSA
Leikkauksen jidlkeinen kivunhoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kédyttaa intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.
Ei saa kdyttdd ennen keisarinleikkausta (katso kohta “Tiineys”).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Liiallista syljeneritystd, syddmen hidaslyontisyyttd, alilimpdisyyttd, levottomuutta, elimiston
kuivumista ja mustuaisten pienentymistd voi ilmetd koiralla. Liséksi harvinaisina haittavaikutuksina on
todettu kohonnutta verenpainetta ja syddmen tihedlyontisyytta.

Kissoilla esiintyy yleisesti mustuaisten laajentumista ja euforian merkkejd (runsasta kehrddmista,
etutassuilla polkemista ja puskemista), jotka yleensd menevét ohi 24 tunnin kuluessa.

Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa (katso kohta "Erityisvaroitukset).



Kun valmistetta kdytetdan kivunlievityksen aikaansaamiseksi, rauhoittumista ilmenee harvoin, mutta
sitd voi ilmetd suositeltua annostusta suuremmilla annoksilla.

Hyvin harvoin* voi pistoskohdassa esiintyd epdmiellyttivad tuntemusta tai kipua, joka voi johtaa
ddntelyyn. Vaikutus on yleensa tilapdinen.

*Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihaksensisdiseen tai laskimonsisdiseen kayttoon.

KOIRA: Leikkauksen jilkeinen Kivunlievitys, rauhoituksen vahvistamine n.
KISSA: Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

10-20 mikrogrammaa/kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)
Kipua lievittivian vaikutuksen jatkamis eksi annos voidaan tarvittaessa toistaa:

KOIRA: joko 3—4 tunnin kuluttua annostuksella 10 mikrogrammaa/kg
tai 5-6 tunnin kuluttua annostuksella 20 mikrogrammaa/kg.

KISSA: kerran, 1-2 tunnin kuluttua 10-20 mikrogrammaa/kg

Kumitulppa voidaan lavistdd korkeintaan 25 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rauhoittava vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja kipua lievittdvd vaikutus noin 30 minuutin
kuluttua valmisteen annosta. Leikkauksen ja herdédmisen aikaisen kivun lievityksen varmistamiseksi
valmiste tulisi antaa ennen leikkausta osana esildékitysta.

Annettaessa valmistetta rauhoituksen vahvistamiseksi tai osana esilddkitystd tulee muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden, esimerkiksi asepromatsiinin tai medetomidiinin,
annosta viahentdd. Vahennyksen mééri riippuu vaaditun rauhoituksen asteesta, yksittdisestd eldimesta,
muiden esilddkitykseen kuuluvien lddkkeiden tyypistd sekd anestesian induktio- ja ylldpitotavasta.
Inhaloitavan anestesia-aineen mééraé voi myos olla mahdollista vidhentdé. Opioideja kiytettidessa
eldinten yksilollisissd vasteissa voi olla eroja, mistd syysti yksittdisen eldimen vastetta tulee seurata ja
seuraavia annoksia muuttaa tarpeen mukaan. Toistuva annostelu ei aina lisdé kipua lievittdvad tehoa.
Télloin tulee harkita sopivan injisoitavan steroideihin kuulumattoman tulehduskipulddkkeen (NSAID)
antoa. Eliimen paino on méériteltdva tarkasti ennen valmisteen annostelua. Annostelutarkkuuden
varmistamiseksi on kéytettava sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.



10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Ali sailyti kylmissi. Eisaa jadtya.

AlA kiyti titd eldinliikevalmistetta erdfintymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa "EXP” jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Eldiinlddkevalmisteen kdyton tulee alla mainituissa tapauksissa perustua hoidosta vastaavan
elainlddkirin tekemddn hyoty-haitta-arvioon.

Buprenortiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilddkkeitd kaytettiessa,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt, tai
eldimid, jotka saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa laakitysta.
Kéytettidessd valmistetta eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirié tai sokki,
kayttoon voi littyd tavallista suurempi riski.

Buprenorfiinin turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kliinisesti sairailla kissoilla.

Koska buprenorfiini metabolisoituu maksassa, tulee sitd kdyttdéd varovaisesti maksan vajaatoimintaa ja
erityisesti sappitiesairautta sairastavilla eldimilld, silld ndilld eldimilli buprenorfiinin teho ja
vaikutusaika saattaa olla muuttunut.

Buprenorfinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 vilkkon ikdisilld eldmmilld.

Tihedmpéi kuin kohdassa ” Annostus” esitetyn suositellun annosvilin mukaista annostelua ei
suositella.

Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kdytossa kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdvin kiyton osalta.

Opioidien vaikutus pédén alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seké
kéytetyistd hengitystd yllapitivistd tukitommista.

Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa

Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet, esimerkiksi
rauhoittavat lddkkeet, sedatiivit ja unilidkkeet, voivat vahvistaa tita vaikutusta.

On olemassa ndyttod siitd, ettd buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vihenna tavanomaisten
opioidiagonistiannosten kipua levittdvad tehoa ihmiselld ja ettd kdytettdessd buprenorfinia
normaalilla terapeuttisella alueella, voidaan opioidiagonisteja antaa tavanomaisina annoksina jo ennen
kuin buprenorfiinin vaikutukset ovat lakanneet heikentdmétta kipua lievittdvaa vaikutusta.
Buprenorfiinia ei kuitenkaan suositella kdytettdviksi yhdessd morfiinin tai muiden opioidityyppisten
kipulddkkeiden (esimerkiksi etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papaveretumin tai
butorfanolin) kanssa.

Buprenorfiinia on kdytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentaalin ja
ksylatsiinin kanssa. Yhteiskdytto rauhoittavien lddkkeiden kanssa voi vahvistaa syddmen lyontitiheytta
hidastavaa ja hengitystd lamauttavaa vaikutusta.

Yliannos tus
Yliannostustapauksissa on aloitettava tukitoimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa naloksonia tai
hengitystd stimuloivia lddkkeita.



Koirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta. Erittdin suurilla annoksilla voi ilmeti
syddmen hidaslyontisyyttd ja mustuaisten pienentymisti.

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi, ja hengitysté
stimuloivat aineet kuten doksapraami ovat myos tehokkaita thmisilld. Koska buprenorfiinilla on néihin
ladkkeisiin verrattuna pitkd vaikutusaika, niitd voidaan joutua annostelemaan toistuvasti tai jatkuvana
infuusiona. Vapaachtoisilla koehenkil6illd tehdyissé tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd
opiaattiantagonistit eivét tdysin kumoa buprenorfinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kdytetty vuoden ajan suun kautta annoksella véhintdan 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta lihaksensisédisesti kolmen kuukauden ajan
korkeintaan annoksella 2,5 mg/kg/vrk, joka on selvésti suurempi kuin yksikéén koirien hoidossa
kaytettava kliininen annos.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole havaittu niyttéd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Tutkimuksissa havaittiin kuitenkin implantaation jilkeisid keskenmenoja ja varhaisia sikickuolemia.
Niiden syyni on saattanut olla tiineyden aikainen emon kunnon heikkeneminen ja synnytyksen
jalkeinen poikasten hoidon laiminlydnti johtuen emojen sedaatiosta.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden tai imetyksen / maidon erityksen aikana ei ole selvitetty
kohde-eldimilld, joten valmistetta tulee kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkirin tekeméédn
hyoty-haitta-arvion perusteella.

Valmistetta ei tule kiyttda keisarileikkauksen yhteydessé ennen leikkausta, koska sihen liittyy
hengityslaman riski pennuilla. Leikkauksen jilkeisessdkin kidytossd tulee noudattaa erityistd
varovaisuutta (katso alla kohta ”Imetys / maidon eritys”).

Imetys / maidon eritys:

Imettavilld rotilla tehdyissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihaksensisdisen annostelun jilkeen
muuttumattoman buprenorfinin pitoisuus maidossa oli sama tai suurempi kuin plasmassa. Koska on
todenndkoistd, ettd buprenorfiini erittyy maitoon myos muilla eldinlajeilla, kdyttod ei suositella
imetyksen / maidon erityksen aikana. Valmistetta tulee kdyttd4 ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkirin tekemin hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Yhte e ns opimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava:

Jos valmistetta ldikkyy iholle, kiddet tai muu altistunut alue on pestidva huolellisesti.

Koska buprenorfiinilla on opioidien kaltainen vaikutus, on varottava injisoimasta valmistetta
vahingossa itseensd. Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseen tai kun sitd on nielty, on kdannyttava
valittomasti 1ddkéirin puoleen ja niytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Naloksonia tulisi olla saatavilla mahdollisen parenteraalisen altistuksen varalta.

Jos valmistetta joutuu silmiin taiiholle, alue on huuhdeltava huolellisesti juoksevalla kylméalld
vedelld. Jos drsytys jatkuu, on otettava yhteytta laakariin.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Buprenorfiini on voimakas, pitkdvaikutteinen kipulidke, joka vaikuttaa keskushermoston
opiaattireseptoreissa. Se voi tehostaa muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden vaikutusta,
mutta klinisind annoksina silld on yksindén vain rajallinen sedatiivinen (rauhoittava) vaikutus.
Buprenorfinin kipua lievittdva vaikutus perustuu sen voimakkaaseen sitoutumiseen
keskushermoston opiaattireseptoreihin, erityisesti p-reseptoriin.

Kliinisind annoksina buprenorfiini sitoutuu reseptoriin voimakkaasti ja se irtoaa reseptorista hitaasti.
Tamd voi selittdd sen pidemmén vaikutusajan.

Buprenorfinilla on vihidinen vaikutus maha-suolikanavan motiliteettiin.

Farmakokinetiikka

Rauhoittumisen merkit imenevit yleensa 15 minuutin kuluessa. Kipua lievittavit vaikutukset
ilmenevét noin 30 minuutin kuluttua, vaikutuksen ollessa yleensd suurimmillaan noin 1-1,5 tunnin
kuluttua.

Koirilla on laskimonsisdisen annostelun jilkeen farmakokineettisisséd parametreissa huomattavia eroja
eri yksildiden valilld.

Buprenorfiini erittyy koirilla ja kissoilla padasiassa ulosteessa. Suurimmat pitoisuudet havaittiin
maksassa, keuhkoissa ja aivoissa. Huippupitoisuudet saavutettiin nopeasti, ja ne palautuivat mataliksi
24 tunnin kuluessa annostelusta.

Pakkauskoot:
1x10ml 5x 10 mL 10 x 10 mlL
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Suomi/Finland
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo




BIPACKSEDEL FOR

Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Buprenorfin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Buprenorfin (som hydroklorid) 0,3 mg

Hjilpimnen:
Klorkresol 1,35 mg

Klar, farglos eller nistan farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

HUND
Postoperativ smértlindring.
Forstirkning av den sedativa effekten hos centralt verkande likemedel.

KATT

Postoperativ smirtlindring.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvédndas vid dverkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpdmne.
Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt.

Skall ej anvéndas preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt ”Draktighet”).

6. BIVERKNINGAR

Salivavsondring, bradykardi, hypotermi, agitation, uttorkning och mios kan férekomma hos hundar
samt, i sdllsynta fall, hypertoni och takykardi.



Pupilldilatation och tecken pa eufori (spinner, gar omkring, gnider sig mer d4n normalt) forekommer
ofta hos katter och gir normalt tillbaka inom 24 timmar.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression (se avsnitt ”’SARSKILD(A) VARNING(AR)”).

Nir lakemedlet anvdnds som smartlindring dr det ovanligt med sederande effekt, men det kan
forekomma vid hogre doser dn de rekommenderade.

Lokal obehag eller smérta vid injektionsstéllet, som resulterar i vokalisering kan forekomma i mycket
ovanliga fall *. Effekten dr normalt tillfalligt

*Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héindelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskuldr eller intravends injektion.

HUND: Postoperativ smértlindring, forstirkning av sedering
KATT: Postoperativ s mértlindring

10—20 mikrogram per kg (0,3-0,6 ml/10 kg).
For ytterligare s mértlindring, upprepa vid behov:

HUND: efter 3—4 timmar med 10 mikrogram/kg
eller efter 5—6 timmar med 20 mikrogram/kg.

KATT: 10-20 mikrogram/kg en ging efter 1-2 timmar.

Gummiforshutningen kan genomstickas maximalt 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den sedativa effekten foreligger 15 minuter efter administreringen medan den smértlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sékerstélla att smértlindring foreligger under operationen
och omedelbart under uppvakningen bor produkten ges preoperativt som del av premedicineringen.
Nar det ges for en forstirkning av sederingen eller som del av premedicineringen, bor dosen av andra
centralt verkande likemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestims av
den 6nskade sederingsgraden, det enskilda djuret, typ av andra likemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppritthalls. Man kan eventuellt ocksd minska den
mangd inhalationsanestetikum som anvénds.

Djur som far opioider med sedativa och smértlindrande egenskaper kan svara pa olika sitt. Darfor bor
det enskilda djurets svar dvervakas och efterfoljande doser justeras i samma man. I vissa fall kan det
hénda att upprepade doser inte ger ytterligare smértlindring. I dessa fall bor man dverviga att ge
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lampligt injicerbart NSAID.
Fore administrering, bor vikten av djuret bestimmas noggrant. En for &ndamaélet graderad
injektionsspruta méste anvindas for en korrekt dosering,

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen s att den skyddas mot fjus.

Forvaras i skydd mot kyla. For ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgédngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad..

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Anvindning av produkten under nedan omsténdigheter bor endast ske 1 enlighet med behandlande
veterindrs nytta/risk-bedémning.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opioider bor forsiktighet iakttas nir
man behandlar djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far likemedel som kan ge
andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvéndning
av likemedlet vara storre.

Sékerheten har inte utvirderats fullstindigt for kliniskt nedsatta katter.

Buprenorfin bér anvindas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sérskilt
gallvigssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
paverkas hos sddana djur.

Det har inte visats att buprenorfin ar sékert for djur som ar yngre dn 7 veckor.

En upprepad administrering tidigare dn det rekommenderade intervallet, som foreslas i avsnitt
”Dosering for varje djurslag” rekommenderas inte.

Langtidssékerheten hos buprenorfin hos katter har inte undersokts utéver administrering under 5 pa
varandra foljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestdms av skadans typ och svérighetsgrad samt det givna
andningsstodet.

Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Buprenorfin kan orsaka viss dasighet som kan forstirkas av andra centralt verkande likemedel, bland
annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos ménniskor inte minskar den
smartstillande effekten hos standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en
opioidagonist kan administreras innan effekterna av den forra upphort utan att dventyra
smértlindringen, under forutséttning att buprenorfin anvinds inom detnormala terapeutiska ntervallet.
Rekommendationen dr 4nda att buprenorfin inte bor anvidndas tillsammans med morfin eller andra
analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och butorfanol.
Buprenorfin har anvénts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Nér det anvinds
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning oka.

Overdosering



Vid 6verdosering bor stddjande atgirder vidtas och vid behov kan naloxon eller andningsstimulerande
medel anvindas.

Nér hundar far en 6verdos av buprenorfin kan det orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan
bradykardi och mios observeras.

Naloxon kan motverka en sankt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram &r
ocksa effektiva hos médnniska. P4 grund av den forlingda verkningstiden hos buprenorfin jAmfort med
sddana likemedel kan man behdva ge dem upprepade génger eller genom kontinuerlig infusion.
Studier pd minniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt hiver
effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades bilidr hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och dirutdver. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter mtramuskulidr injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag 13 ménader. Detta ar
mer dn nagon klinisk dosregim hos hund.

Driktighet

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett beldigg for ndgra teratogena effekter. I studierna
har det dock forekommit forluster efter implantation och tidig fosterddd. Dessa kan ha varit resultatet
av ett forsamrat kroppsligt tillstind hos fordldern under dréaktigheten och en forsdmrad postnatal vard
pé grund av sedering av modrarna.

Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/risk-bedémning, eftersom reproduktiva
toxicitetsstudier inte har genomforts hos djurslaget.

Produkten skall inte anvéndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och bor endast anvindas postoperativt med sérskild forsiktighet (se
nedan i ”’Laktation”).

Laktation

Studier pa digivande réttor har visat att koncentrationerna av oforéndrat buprenorfin i mjdlken kunde
jamforas med eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utsondras i mjélken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation. Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/ risk-
bedomning.

Inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska

like medlet till djur

Tvétta hinder och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

Eftersom buprenorfin har opioidliknande aktivitet bor forsiktighet iakttas for att undvika

sjalvinjektion. I fall av oavsiktlig sjilvinjektion eller intagande maste likare omedelbart kontaktas och

bipacksedeln eller etiketten visas for lakaren.

I fall av oavsiktlig sjilvinjektion eller intagande bor Naloxone vara tillgédngligt.

Tvitta noggrant med kallt rinnande vatten vid kontakt med 6gon eller hud. Kontakta likare om

irritationen kvarstar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

25.5.2023



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Buprenorfin &r ett potent, lingverkande analgetikum som verkar pa opiatreceptorer i det centrala
nervsystemet. Buprenorfin kan forstirka effekterna av andra centralt verkande likemedel, men har vid
kliniska doser, endast en begrdnsad sedativ effekti sig sjilv.

Buprenorfin utdvar sin smértlindrande effekt genom bindning med hog affinitet till opiatreceptorer,
sérskilt p, i det centrala nervsystemet. Vid kliniska dosnivaer binder buprenorfin med hog affinitet och
hog receptoraviditet, s att dess dissociation fran receptorstéllet &r lingsam. Denna kan forklara hos
buprenorfin dess lingre verkningsduration.

Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.

Farmakokinetiska egenskaper

Tecken pa sedering upptrdder normalt efter 15 minuter. Smértlindrande effekter upptrader efter cirka
30 minuter och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter cirka 1-1,5 timmar.

De farmakokinetiska parametrarna varierar kraftigt mellan olika hundar efter intravends administrering
till hundar.

Fekal utsondring 4r den viktigaste utsondringsviagen hos hundar och katter. De hogsta
koncentrationerna av likemedelsrelaterat material observades i lever, lunga och hjirna. Maximala
nivaer uppnaddes snabbt och sjonk till laga nivder 24 timmar efter doseringen.

Forpackningsstorlek
Ix10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 mL
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsiljning.

Ombud i Finland
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo
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