| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupag Multidose 0,3 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Hlorkrezols 1,35 mg

Glikozes monohidrats

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz gandriz bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Suni

P&coperacijas analgezijai.

Centralas darbibas Iidzek]u sedativas iedarbibas potencéSanai.

Kaki
P&coperacijas analgezijai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intratekali vai peridurali.

Nelietot pirms keizargrieziena operacijas (skatit 3.7. apakspunktu).

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai meérksugam:




So veterinaro zalu lieto$anu zemak minétajos apstaklos pielaut tikai p&c arstgjo§a veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Buprenorfins var izraisit elposanas nomakumu un, tapat ka citu opioidu grupas Iidzeklu lictoSanas
gadijuma, jaievero piesardziba, arstgjot dzivniekus ar elposanas funkciju traucgjumiem vai dzivniekus,
kas sanem zales, kuras var izraisit elpoSanas nomakumu.

Nieru, sirds vai aknu disfunkcijas vai Soka gadijuma So veterinaro zalu lietosana var bt saistita ar
lielaku risku.

Lietosanas droSums nav pilniba izvertéts kakiem ar sliktu vispargjo klinisko stavokli .
Buprenorfinu piesardzigi lietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucg€jumiem, 1pasi ar zultscelu
slimibam, jo §1 viela tick metabolizéta aknas. Sadiem dzivniekiem tas var ietekmét $o veterinaro zalu
darbibas intensitati un ilgumu.

Buprenorfina lietoSanas droSums dzivniekiem lidz 7 ned€lu vecumam nav pieradits.

Atkartota lietoSana, pirms pagajis 3.9. apakSpunkta ieteiktais atkartotas lietoSanas intervals, nav
ieteicama.

Buprenorfina ilgstosas lietoSanas drosums kakiem, lietojot ilgak neka 5 dienas péc kartas, nav pétits.
Opioidu ietekme uz galvas traumu ir atkariga no traumas veida un smaguma, ka ar no plausu
ventilacijas (elpinasanas) iesp&jam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c nejausas izslakstiSanas riipigi mazgat rokas/skarto zonu.

Ta ka buprenorfinam ir opioidiem Iidziga darbiba, izvairities no paSinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa
pasinjjicéSana vai noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit liectoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Gadijuma, ja notikusi nejausa parenterala ievadisana,
jabtit pieejamam naloksonam.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai iz§lakstiSanas uz adas, ripigi mazgat ar aukstu, tekosu tideni. Ja
kairinajums saglabajas, meklet medictnisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suniem:
Reti Hipertensija, tahikardija;
(1 Iidz 10 dzivniekiem / sedacija.

10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Reakcija injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta;

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | vokalizacija®.
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt Hipersalivacija;
péc pieejamajiem datiem): bradikardija;
hipotermija, dehidratacija;
uzbudinajums;

mioze;

elposanas nomakums.

! Ja lietots analg€zijas nodro$inasanai. Var rasties, lietojot devu, kas parsniedz ieteikto devu.
2 Ar lokalu diskomfortu. Ietekme parasti ir Tslaiciga.
% To izraisa sapes injekcijas vieta.



Kakiem:

Biezi Midriaze?;
(1 Iidz 10 dzivniekiem / uzvedibas traucgjumil?,
100 arstétajiem dzivniekiem):

Reti Sedacija®.

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Reakcija injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta?;

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | vokalizacija®.
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt Elposanas nomakums.
pe&c pieejamajiem datiem):
! Parasti izzudis 24 stundu laika.
2 Eiforijas pazimes (pastiprinata murrasana, minasanas, pieglausanas).
% Ja lietots analg€zijas nodro§inasanai. Var rasties, lietojot devu, kas parsniedz ieteikto devu.
4 Ar lokalu diskomfortu. Ietekme parasti ir Tslaiciga.
% To izraisa sdpes injekcijas vieta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam netika konstat&ta teratogéna iedarbiba. Tomer $ajos p&tijumos
konstatéta embrija zaudé$ana p&c ta implantésanas dzemdg un augla agrina bojaeja. Sis paradibas
varétu bt rezultats mates veselibas stavokla pasliktinagjumam griisnibas laika un samazinatai
pEcnacgju postnatalai apriipei mates sedacijas del.

Ta ka reproduktivas toksicitates petijumi ar mérka sugam nav veikti, $1s veterinaras zales drikst lietot
tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Nemot véra elposanas nomakuma risku pecnacgjam pec piedzimsanas, §is veterinaras zales nedrikst
lietot pirms keizargrieziena operacijas, un pec minétas operacijas tas drikst lietot tikai ar pasu
piesardzibu (skatit talak).

Laktacija:
Petfjumi zurkam laktacijas laika liecina, ka p&c intramuskularas buprenorfina ievadisanas neizmainita

buprenorfina koncentracija piena bija Iidziga koncentracijai plazma vai augstaka par to. Ta ka ir
iespgjama buprenorfina izdalianas piena citu sugu dzivniekiem, to nav ieteicams lietot laktacijas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Buprenorfins var izraisit miegainibu, ko var pastiprinat citi centralas darbibas lidzekli, tostarp
trankvilizatori, sedativie lidzekli un miega zales.

Ir veikti pétfjumi cilvékiem, kas liecina, ka terapeitiskas buprenorfina devas nemazina standarta
opioidu agonistu pretsapju iedarbibu un ka gadijumos, kad buprenorfinu lieto normalu terapeitisko
devu robezas, opioidu agonistus standarta deva var lietot ar1 pirms iepriek§ min&to zalu darbibas
beigam, un pretsapju iedarbiba nemazinas. Tomer buprenorfinu nav ieteicams lietot vienlaicigi ar



morfinu vai citiem opioidu tipa pretsapju lidzekliem, piem&ram, ar etorfinu, fentanilu, petidinu,
metadonu, papaveretumu vai butorfanolu.

Buprenorfins ir lietots kopa ar acepromazinu, alfaksalonu/alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofolu, sevofluranu, tiopentalu un ksilazinu.
Lietojot kombinacija ar sedativiem lidzekliem, var pastiprinaties sirdsdarbibu un elpoSanu nomacosa
iedarbiba.

3.9. Lietosanas veids un devas
Intramuskularai (i.m.) vai intravenozai (i.v.) lietosanai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas merierices .

Suni: pecoperacijas analgezijai, sedacijas pastiprinasanai
Kaki: pecoperacijas analgezijai

10 — 20 mikrogrami buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena svara (t.i., 0,3 — 0,6 ml o veterinaro
zalu uz 10 kg).

NepiecieSamibas gadijuma turpmakai sapju mazinasanai zales var lietot atkartoti:

Suni: péc 3 — 4 stundam, lietojot 10 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena svara.
vai péc 5 — 6 stundam, lietojot 20 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena
svara.

Kaki: vienu reizi péc 1-2 stundam, lietojot 10-20 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg
kermena svara.

Lai gan sedativa iedarbiba paradas 15 mintites p&c ievadiSanas, analgézija paradas aptuveni péc

30 minttém. Lai nodro§inatu analggziju operacijas laika un tulit p&c atmosanas, §1s veterinaras zales
jaievada pirms operacijas veiktas premedikacijas ietvaros.

Lietojot sedacijas pastiprinasanai vai premedikacijas ietvaros, jasamazina citu centralas darbibas
lidzeklu, pieméram, acepromazina vai medetomidina, deva. Samazinajums bis atkarigs no
nepiecieSsamas sedacijas pakapes, konkréta dzivnieka, citu premedikacija ieklauto Iidzeklu veida un
anestézijas inducé€Sanas un uzturésanas. lespgjams samazinat art izmantota inhal&jama anestézijas
lidzekla daudzumu.

Dzivniekiem, kuriem tiek lietoti opioidi ar sedativu un pretsapju iedarbibu, var but atSkiriga atbildes
reakcija. Tadel jaseko Iidzi atbildes reakcijai konkrétajiem dzivniekiem un atbilstigi jalieto turpmakas
devas. Dazos gadijumos atkartotas devas var nenodro$inat papildu analggziju. Tada gadijuma jaizverte
iespgjamiba lietot piemérotus injic€jamus NSPL (nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus).

Gumijas aizbazni drikst caurdurt 11dz 25 reizém.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma javeic atbalstosi pasakumi un, ja tas ir atbilstosi, var lietot naloksonu vai
elposanu stimulgjosus lidzeklus.

Lietots parak liela deva suniem, buprenorfins var izraisit letargiju. Lietojot loti lielas devas, var
noveérot bradikardiju un miozi.

Naloksons var noverst paléninatu elposanas ritmu, un cilvékiem efektivi ir arT elpoSanas stimulatori,
piem&ram, doksaprams. Ta ka buprenorfinam salidzinajuma ar min&tajam zaleém ir ilgaks darbibas
laiks, to bis jalieto atkartoti vai nepartrauktas inflizijas veida. P&tjjumi ar brivpratigiem cilvékiem
liecina, ka opiatu antagonisti var pilniba nenoveérst buprenorfina iedarbibu.

Toksikologijas p&tijumos ar buprenorfina hidrohloridu suniem péc iekskigas zalu lietoSanas viena
gada garuma 3,5 mg/kg diena vai lielaka deva novérota Zultscelu hiperplazija. Zultscelu hiperplazija



nav noverota péc 3 ménesu garuma katru dienu izdaritam intramuskularam injekcijam, lietojot devas
11dz 2,5 mg/kg diena. Tas ievérojami parsniedz jebkuras kliniskas devas suniem.
Skatit 3.5. un 3.6. apakSpunktu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO2AEO1
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kopuma buprenorfins ir specigs ilgstosas darbibas pretsapju lidzeklis, kas darbojas, saistoties pie
opiatu receptoriem centralaja nervu sistéma. Buprenorfins var potencéet citu centralas darbibas lidzeklu
darbibu, tacu atskiriba no lielakas dalas opiatu, kliniskas devas lietotam buprenorfinam ir tikai
ierobezota sedativa iedarbiba.

Buprenorfina pretsapju darbibas pamata ir ta augsta afinitate pret dazadiem opiatu receptoru
apakstipiem, 1pasi y, centralaja nervu sist€éma. Lietojot kltniskas devas analggzijas nodro§inasanai,
buprenorfins ar augstu afinitati un aviditati saistas pie opiatu receptoriem, un, ka liecina p&tijumi in
vitro, ta disociacija no saistisanas vietas pie receptora ir 1éna. ST unikala buprenorfina pasiba,
domajams, izskaidro ta ilgako darbibas laiku salidzinajuma ar morfinu. Apstaklos, kad pie opiatu
receptoriem jau ir saistijies parak liels daudzums opiatu agonistu, buprenorfinam var bt
antagonistiska darbiba pret narkotiskajiem Iidzekliem, kas ir sekas ta augstajai afinitatei pret opiatu
receptoriem, idz ar to ir noverota naloksonam ekvivalenta morfinu antagonizgjosa darbiba.
Buprenorfins nedaudz ietekmé kunga un zarnu trakta motilitati.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Lietojot parenterali, §Ts veterinaras zales var ievadit intramuskularas vai intravenozas injekcijas veida.
Dazadu sugu dzivniekiem un cilvékiem buprenorfins pec intramuskularas injekcijas atri uzsticas.
Viela ir izteikti lipofila, un tai ir liels izkliedes tilpums organisma. Farmakologiska iedarbiba
(pieméram, midriaze) var paradities vairaku mintiSu laika p&c lietoSanas, un sedacijas pazimes parasti
paradas 15 mindiSu laika. Pretsapju darbiba paradas aptuveni péc 30 miniitém, un maksimalo efektu
parasti novéro péc aptuveni 1-1,5 stundam.

Péc 20 pg/kg devas intravenozas ievadiSanas suniem vidgjais eliminacijas pusperiods bija 9 stundas,
un vidgja atbrivosanas bija 24 ml/kg/min, tomer starp suniem novérojamas vera nemamas
farmakokingtisko raksturlielumu atskiribas.

Pé&c intramuskularas ievadisanas kakiem vid&jais eliminacijas pusperiods bija 6,3 stundas un
atbrivosanas bija 23 ml/kg/min; tomer starp kakiem novérojamas véra nemamas farmakokingtisko
raksturlielumu atskiribas.

Apvienotos farmakokingtikas un farmakodinamikas p&tijumos ir pieradita izteikta histeréze starp
koncentraciju plazma un pretsapju darbibu. Buprenorfina koncentraciju plazma nedrikst izmantot, lai
noteiktu zalu lietoSanas shemu konkrétam dzivniekam; ta janosaka, vérojot pacienta atbildes reakciju.
Galvenais izvades cel§ visam sugam, iznemot trusus (kam doming izvade ar urinu), ir ar fekalijam.
Zarnu sieninas un aknas notiek buprenorfina N-dezalkilacija un konjugacija ar glikuronidu, un
metaboliti ar Zulti tiek izvaditi caur kunga un zarnu traktu.



Pétijumos par zalu vielas izkliedi konstatéts, ka zurkam un Makakus sugas pértikiem audos
visaugstako koncentraciju novéroja aknas, plausas un galvas smadzenés. Maksimala koncentracija tika
sasniegta 1sa laika, un 24 stundas pec zalu lietoSanas koncentracija atkal bija zema.

P&ttjumos par saistiSanos ar olbaltumvielam zurkam pieradits, ka buprenorfins izteikti saistas ar
plazmas olbaltumvielam, galvenokart ar alfa un beta globuliniem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesget vai nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
| tipa dzintarkrasas stikla flakons, I tipa brombutila gumijas aizbaznis, parklats ar aluminija vacinu.

lepakojuma lielums: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0052

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§KIR§ANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/12/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml )

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupag Multidose 0,3 mg/ml skidums injekcijam
Buprenorphine

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.m. vai i.v. lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Pé&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.
Neatdzesét vai nesasaldeét.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter (logotips)

| 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0052

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml | tipa dzintarkrasas stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupaq Multidose

all

Suni, kaki.

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Buprenorphine 0,3 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gads}
P&c caurdurSanas izlietot lidz .........

10 ml

VetViva Richter (logotips)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bupag Multidose 0,3 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3mg

Paligvielas:
Hlorkrezols 1,35 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz gandriz bezkrasains Skidums.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Suni
Pecoperacijas analggzijai.
Centralas darbibas Iidzeklu sedativas iedarbibas potencéSanai.

Kaki
P&coperacijas analgezijai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intratekali vai peridurali.
Nelietot pirms keizargrieziena operacijas (skatit apakSpunktu “Griisniba”).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto3anu zemak minétajos apstaklos pielaut tikai p&c arstejo§a veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu un, tapat ka citu opioidu grupas Iidzeklu lietoSanas
gadijuma, jaievero piesardziba, arst&jot dzivniekus ar elposanas funkciju traucéjumiem vai dzivniekus,
kas sanem zales, kuras var izraisit elpoSanas nomakumu.

Nieru, sirds vai aknu disfunkcijas vai Soka gadijuma So veterinaro zalu lietoSana var biit saistita ar lielaku
risku.

Lietosanas droSums nav pilniba izvertéts kakiem ar sliktu vispargjo klinisko stavokli.
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Buprenorfinu piesardzigi lietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem, Tpasi ar zultscelu slimibam,
jo 3T viela tiek metabolizéta aknas. Sadiem dzivniekiem tas var ietekmét $o veterinaro zalu darbibas
intensitati un ilgumu.

Buprenorfina lietoSanas droSums dzivniekiem lidz 7 nedelu vecumam nav pieradits.

Atkartota lictoSana, pirms pagajis apakSpunkta “Devas atkariba no dzivnieku sugas” ieteiktais
atkartotas lietoSanas intervals, nav ieteicama.

Buprenorfina ilgstosas lietoSanas drosums kakiem, lietojot ilgak neka 5 dienas pec kartas, nav pétits.
Opioidu ietekme uz galvas traumu ir atkariga no traumas veida un smaguma, ka ar1 no plausu ventilacijas
(elpinasanas) iesp&jam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem

P&c nejausas iz$lakstiSanas riipigi mazgat rokas/skarto zonu.

Ta ka buprenorfinam ir opioidiem Iidziga darbiba, izvairities no pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa
pasinjicéSana vai noriSana, nekavgjoties mekleét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark@&jumu arstam. Gadijuma, ja notikusi nejausa parenterala ievadiSana, jabiit
pieejamam naloksonam.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai iz§lakstiSanas uz adas, rlipigi mazgat ar aukstu tekosu tdeni. Ja
kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Griisniba:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam netika konstatgta teratogéna iedarbiba. Tomer Sajos p&tijumos
konstatéta embrija zaud&$ana p&c ta implantésanas dzemdg un augla agrina bojaeja. Sis paradibas
varétu biit rezultats mates veselibas stavokla pasliktinajumam griisnibas laika un samazinatai
pécnacgju postnatalai apriipei mates sedacijas dél.

Ta ka reproduktivas toksicitates petijumi ar meérka sugam nav veikti, $Ts veterinaras zales drikst lietot
tikai tad, ja atbildigais veterinararsts ir izvertgjis ieguvuma un riska attiecibu.

Nemot véra elposanas nomakumu p&cnacgjam péc piedzimsanas, §1s veterinaras zales nedrikst lietot
pirms keizargrieziena operacijas, un p&c minétas operacijas tas drikst lietot tikai ar IpaSu piesardzibu
(skatit apaksSpunktu “Laktacija”).

Laktacija:
Petfjumi zurkam laktacijas laika liecina, ka p&c intramuskularas buprenorfina ievadiSanas neizmainita

buprenorfina koncentracija piena bija lidziga koncentracijai plazma vai augstaka par to. Ta ka ir
iespgjama buprenorfina izdaliSanas piena citu sugu dzivniekiem, to nav ieteicams lietot laktacijas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Buprenorfins var izraisit zinamu miegainibu, ko var pastiprinat citi centralas darbibas Iidzekli, tostarp
transkvilizatori, sedativie lidzekli un miega zales.

Ir veikti petijumi cilvékiem, kas liecina, ka terapeitiskas buprenorfina devas nemazina standarta
opioidu agonistu pretsapju iedarbibu un ka gadijumos, kad buprenorfinu lieto normalu terapeitisko
devu robezas, opioidu agonistus standarta deva var lietot arT pirms iepriek§ min&to zalu darbibas
beigam, un pretsapju iedarbiba nemazinas. Tomer buprenorfinu nav ieteicams lietot vienlaicigi ar
morfinu vai citiem opioidu tipa pretsapju lidzekliem, piemeram, ar etorfinu, fentanilu, petidinu,
metadonu, papaveretumu vai butorfanolu.

Buprenorfins ir lietots kopa ar acepromazinu, alfaksalonu/alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofolu, sevofluranu, tiopentalu un ksilazinu.
Lietojot kombinacija ar sedativiem Iidzekliem, var pastiprinaties sirdsdarbibu un elpoSanu nomacosa
iedarbiba.

PardozeSana:

Pardozesanas gadijuma javeic atbalstosi pasakumi un, ja tas ir atbilstosi, var lietot naloksonu vai
elposanu stimulgjosus Iidzeklus.

Lietots parak liela deva suniem, buprenorfins var izraisit letargiju. Lietojot loti lielas devas, var
novérot bradikardiju un miozi.
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Naloksons var novérst paléninatu elposanas ritmu, un cilvékiem efektivi ir arT elposanas stimulatori,
pieméram, doksaprams. Ta ka buprenorfinam salidzinajuma ar minétajam zalém ir ilgaks darbibas
laiks, to bus jalieto atkartoti vai nepartrauktas infuzijas veida. Pétjjumi ar brivpratigiem cilvékiem
liecina, ka opiatu antagonisti var pilniba nenoverst buprenorfina iedarbibu.

Toksikologijas p&tijumos ar buprenorfina hidrohloridu suniem péc iekskigas zalu lietoSanas viena
gada garuma 3,5 mg/kg diena vai lielaka deva novérota Zultscelu hiperplazija. Zultscelu hiperplazija
nav noverota p&c 3 meénesu garuma katru dienu izdaritam intramuskularam injekcijam, lietojot devas
11dz 2,5 mg/kg diena. Tas ievérojami parsniedz jebkuras kliniskas devas suniem.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Suniem:
Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Hipertensija (paaugstinats asinsspiediens), tahikardija (atra sirdsdarbiba), sedacija’.

! Ja lietots analggzijas nodroSinasanai. Var rasties, lietojot devu, kas parsniedz ieteikto devu.

Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Reakcija injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta?, vokalizacija®.

2 Ar lokalu diskomfortu. Ietekme parasti ir Tslaiciga.
% To izraisa sapes injekcijas vieta.

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
Hipersalivacija (pastiprinata siekalosanas), bradikardija (1&€na sirdsdarbiba), hipotermija (zema
kermena temperatira), dehidratacija, uzbudinajums, mioze (sasaurinatas zilites), elpoSanas nomakums.

Kakiem:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):
Midriaze® (papla$inatas zilites), uzvedibas traucgjumi®?,

! Parasti izzudis 24 stundu laika.

2 Eiforijas pazimes (pastiprinata murrasana, minasanas, pieglausanas).

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Sedacija®.
% Ja lietots analgézijas nodro§inasanai. Var rasties, lietojot devu, kas parsniedz ieteikto devu.

Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Reakcija injekcijas vieta?, sapes injekcijas vieta®, vokalizacija®.

# Ar lokalu diskomfortu. Ietekme parasti ir Tslaiciga.

% To izraisa sapes injekcijas vieta.

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
Elposanas nomakums.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat

jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
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tirdzniecibas atlaujas turtajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055

Timekla vietne: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai (i.m.) vai intravenozai (i.v.) lietosanai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas merierices.

Suni: pécoperacijas analgezijai, sedacijas pastiprinasanai
Kaki: pécoperacijas analgézijai

10-20 mikrogrami buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena svara (t.i., 0,3-0,6 ml $o veterinaro zalu
uz 10 kg).

NepiecieSamibas gadijuma turpmakai sapju mazinasanai zales var lietot atkartoti:

Suni: péc 3—4 stundam, lietojot 10 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena svara,
vai péc 5-6 stundam, lietojot 20 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg kermena
svara.

Kaki: vienu reizi péc 1-2 stundam, lietojot 10-20 mikrogramus buprenorfina hidrohlorida uz kg
kermena svara

Gumijas aizbazni drikst caurdurt Iidz 25 reizém.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai gan sedativa iedarbiba paradas 15 mintites p&c ievadiSanas, analg€zija paradas aptuveni péc

30 minttém. Lai nodros§inatu analgéziju operacijas laika un tulit pec atmosanas, §1s veterinaras zales
jaievada pirms operacijas veiktas premedikacijas ietvaros.

Lietojot sedacijas pastiprinasanai vai premedikacijas ietvaros, jasamazina citu centralas darbibas
lidzeklu, pieméram, acepromazina vai medetomidina, deva. Samazinajums bis atkarigs no
nepiecieSamas sedacijas pakapes, konkréta dzivnieka, citu premedikacija ieklauto Iidzeklu veida un
anest€zijas inducé€Sanas un uzturésanas. lespgjams samazinat art izmantota inhal&jama anestézijas
lidzekla daudzumu.

Dzivniekiem, kuriem tiek lietoti opioidi ar sedativu un pretsapju iedarbibu, var bt atSkiriga atbildes
reakcija. Tadgel jaseko lidzi atbildes reakcijai konkrétajiem dzivniekiem un atbilstigi jalieto turpmakas
devas. Dazos gadijumos atkartotas devas var nenodro$inat papildu analggziju. Tada gadijuma jaizverte
iespgjamiba lietot piemérotus injicgjamus NSPL(nesteroidos pretiekaisuma Iidzek]lus).

10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Nelietot $Ts veterinaras zalgs, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
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Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam , ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/13/0052
lepakojumu lielums:

10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Kalnabeite SIA

Kalnabei$u aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV2150

Kontakttalrunis: +371 29232321

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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