
PAKKAUSSELOSTE

1. Eläinlääkkeen nimi

Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi millilitra sisältää:

Vaikuttava aine:
Buprenorfiini 0,3 mg
(vastaa buprenorfiinihydrokloridia 0,324 mg)

Apuaineet:
Kloorikresoli 1,35 mg

Kirkas ja väritön injektioneste, liuos.

3. Kohde-eläinlaji(t)

Koira ja kissa

4. Käyttöaiheet

Koira:
- Leikkauksen jälkeinen kivunhoito.
- Keskushermostoon vaikuttavien lääkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen voimistaminen.

Kissa:
- Leikkauksen jälkeinen kivunhoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa käyttää intratekaalisesti eikä epiduraalisesti.
Ei saa käyttää ennen keisarileikkausta
Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla:
Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilääkkeitä käytettäessä,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa valmisteella eläimiä, joiden hengityselinten toiminta on
heikentynyt tai jotka saavat samanaikaisesti muuta mahdollisesti hengityslamaa aiheuttavaa lääkitystä.
Käytettäessä valmistetta eläimille, joilla on munuaisten, sydämen tai maksan toimintahäiriö tai sokki,
valmisteen käyttöön voi liittyä tavallista suurempi riski. Hoitavan eläinlääkärin tulee tehdä hyöty-
riskiarvio valmisteen käytöstä. Turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kissoilla, joiden kliininen tila on
heikentynyt.
Buprenorfiinin käytössä on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa eläimiä, joilla on maksan
vajaatoiminta, erityisesti sappitiesairaus, sillä buprenorfiini metaboloituu maksassa ja näillä eläimillä
valmisteen vaikutuksen voimakkuus ja vaikutusaika voivat muuttua.
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Koska buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikäisillä eläimillä, valmisteen käytön
näillä eläimillä on perustuttava eläinlääkärin tekemään hyöty-riskiarvioon.
. Kohdassa ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain” esitettyä annosväliä tiheämpää
annostelua ei suositella.
Buprenorfiinin turvallisuutta pitkäaikaisessa käytössä kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestävän käytön osalta.
Opioidien vaikutus pään alueen vammoissa riippuu vamman tyypistä ja vaikeusasteesta sekä
käytetyistä hengitystä ylläpitävistä tukitoimista. Eläinlääkettä on käytettävä hoitavan eläinlääkärin
hyöty-riskiarvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä eläimille antavan henkilön on noudatettava:
Apuaine kloorikresoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia) joutuessaan iholle. Henkilöiden,
jotka ovat yliherkkiä kloorikresolille, tulee välttää kosketusta eläinlääkkeen kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa ihollesi, huuhtele se välittömästi vedellä.

Koska buprenorfiinilla on opioidiaktiivisuutta, on varottava injisoimista itseensä tai nielemästä
valmistetta. Buprenorfiini saattaa imeytyä systeemisesti altistuessaan limakalvoille. Koska valmiste on
lievästi hapan, se voi aiheuttaa ärsytystä joutuessaan kosketuksiin ihon tai silmien kanssa. Jos ainetta
joutuu silmiin, iholle tai suuhun, huuhtele altistunut alue huolellisesti vedellä. Käänny lääkärin
puoleen, jos ärsytys jatkuu.
Jos injisoit valmistetta vahingossa itseesi tai nielet valmistetta, käänny välittömästi lääkärin puoleen ja
näytä hänelle pakkausseloste tai myyntipäällys. Pese kädet käytön jälkeen.

Lääkärille: Vahinkoinjektion sattuessa, opioidiantagonisti naloksonia voidaan käyttää vastalääkkeenä.
Tiineys:
Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole löydetty näyttöä epämuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Näissä tutkimuksissa on kuitenkin havaittu implantaation jälkeisiä keskenmenoja ja varhaisia
sikiökuolemia. Nämä ovat saattaneet olla seurausta sedaation aiheuttamasta emon kunnon
heikkenemisestä tiineyden aikana ja poikimisen jälkeisen hoidon vähenemisestä.

Eläinlääkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan käyttää ainoastaan hoitavan
eläinlääkärin hyöty-riskiarvion perusteella.

Eläinlääkevalmistetta ei saa käyttää ennen keisarileikkausta, koska siihen liittyy syntyvien pentujen
hengityslaman riski. Myös valmisteen käytössä keisarileikkauksen jälkeen on noudatettava erityistä
varovaisuutta (ks. jäljempänä).

Laktaatio:
Imettävillä rotilla tehdyissä tutkimuksissa on osoitettu, että lihakseen annon jälkeen muuttumattoman
buprenorfiinin pitoisuus maidossa on yhtä suuri tai suurempi kuin plasmassa. Koska on todennäköistä,
että buprenorfiini erittyy maitoon myös muilla eläinlajeilla, sen käyttöä ei suositella laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat lääkeaineet, kuten
rauhoittavat aineet, sedatiivit ja hypnootit, saattavat voimistaa tätä vaikutusta.
On olemassa näyttöä siitä, että ihmisillä buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vähennä
tavanomaisilla annoksilla annettujen opioidiagonistien analgeettista tehoa ja että käytettäessä
buprenorfiinia normaalilla terapeuttisella alueella opioidiagonisteja voidaan antaa tavanomaisilla
annoksilla ennen buprenorfiinin vaikutuksen loppumista ilman, että analgeettinen teho heikkenee.
Buprenorfiinia ei kuitenkaan suositella käytettäväksi yhdessä morfiinin tai muiden
opioidikipulääkkeiden, kuten etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papavereetin tai
butorfanolin, kanssa.

Buprenorfiinia on käytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentonin ja
ksylatsiinin kanssa. Käyttö yhdessä sedatiivien kanssa saattaa voimistaa valmisteen sydämen
lyöntitiheyttä hidastavaa ja hengitystä lamaavaa vaikutusta.
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Yliannostus:
Yliannostustapauksessa on aloitettava elintoimintoja tukevat toimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa
naloksonia tai hengitystä stimuloivia lääkkeitä.

Koirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa letargiaa. Erittäin suurilla annoksilla voi ilmetä
bradykardiaa ja mioosia.

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi. Ihmisillä tehokkaita
ovat myös hengitystä stimuloivat lääkkeet, kuten doksapraami. Koska buprenorfiinilla on pitempi
vaikutusaika kuin näillä lääkkeillä, niitä voidaan joutua antamaan toistuvasti tai jatkuvana infuusiona.
Vapaaehtoisilla ihmisillä tehdyissä tutkimuksissa on saatu viitteitä siitä, että opiaattiantagonistit eivät
välttämättä täysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli käytetty vuoden ajan suun kautta vähintään annoksella 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta injektioina lihakseen enintään annoksella
2,5 mg/kg/vrk kolmen kuukauden ajan. Tämä annos on selvästi suurempi kuin mikään koirien
hoidossa käytettävä kliininen hoitoannos.

Käyttöä koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittävät yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkettä ei saa sekoittaa muiden
eläinlääkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen

(1–10 eläintä 1 000 hoidetusta eläimestä):

Lisääntynyt syljeneritys, bradykardia, hypotermia,
levottomuus, kuivuminen ja mioosi.

Hengityslama.1

Harvinainen

(1–10 eläintä 10 000 hoidetusta eläimestä): 

Hypertensio, takykardia.

Sedaatio.2

Hyvin harvinainen

(< 1 eläin 10 000 hoidetusta eläimestä,
yksittäiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Epämukavuus4, injektiokohdan kipu.3

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla.
2- Kun valmistetta käytetään kivunlievitykseen, suositeltua suurempi annos voi aiheuttaa

sedaation.
3- Ääntelyä aiheuttanut.
4- Paikallinen.

Kissa:

Yleinen

(1–10 eläintä 100 hoidetusta eläimestä):

Mydriaasi.

Käyttäytymisen häiriöt (levottomuus, kehrääminen ja
voimakas puskeminen).4

Melko harvinainen

(1–10 eläintä 1 000 hoidetusta eläimestä):

Hengityslama.1
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Harvinainen

(1–10 eläintä 10 000 hoidetusta eläimestä):

Sedaatio.2

Hyvin harvinainen

(< 1 eläin 10 000 hoidetusta eläimestä,
yksittäiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Epämukavuus5, injektiokohdan kipu.3

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvät turvalliseen käyttöön kohde-eläinlajilla.
2- Kun valmistetta käytetään kivunlievitykseen, suositeltua suurempi annos voi aiheuttaa

sedaation.
3- Ääntelyä aiheuttanut.
4- Menee yleensä ohi 24 tunnin kuluessa.
5-Paikallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa,
tai olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eläinlääkärillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myös myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
käyttämällä tämän pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjärjestelmän
kautta:
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eläinlajeittain

Lihakseen tai laskimoon.

Laji Antoreitit  Leikkauksenjälkeinen kivunhoito
Sedatiivin vaikutuksen

voimistaminen

Koira
lihakseen tai
laskimoon

10–20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg
(vastaa 0,03–0,06 ml valmistetta / kg).

Toistetaan tarvittaessa 3–4 tunnin kuluttua
annoksella 10 mikrogrammaa
buprenorfiinia / kg tai 5–6 tunnin kuluttua
annoksella 20 mikrogrammaa
buprenorfiinia / kg.

10–20 mikrogrammaa
buprenorfiinia / kg
(vastaa 0,03–0,06 ml
valmistetta / kg).

Kissa
lihakseen tai
laskimoon

10–20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg
(vastaa 0,03–0,06 ml valmistetta / kg).
Toistetaan tarvittaessa kerran 1–2 tunnin
kuluttua.

------

9. Annostusohjeet

Sedatiivinen vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja analgeettinen vaikutus noin 30 minuutin kuluttua
annosta. Leikkauksen ja heräämisen aikaisen analgesian varmistamiseksi valmiste on annettava ennen
leikkausta osana esilääkitystä.

Kun valmistetta annetaan sedaation tehostamiseksi tai osana esilääkitystä, muiden keskushermostoon
vaikuttavien lääkeaineiden, kuten asepromatsiinin tai medetomidiinin, annosta on pienennettävä.
Annoksen pienentämisen määrä riippuu tarvittavasta sedaatiotasosta, eläimen yksilöllisistä
ominaisuuksista, muista esilääkityksessä käytettävistä lääkkeistä sekä anestesian induktio- ja
ylläpitotavasta. Myös käytettävän inhalaatioanesteetin määrää voi olla mahdollista vähentää.
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Kun käytetään opioideja, joilla on sedatiivisia ja analgeettisia ominaisuuksia, eläinten yksilöllisissä
vasteissa voi olla eroja. Siksi eläimen yksilöllistä vastetta on seurattava ja seuraavia annoksia on
muutettava tarpeen mukaan. Toistuva anto ei aina lisää analgeettista vaikutusta. Tällöin on harkittava
sopivan injisoitavan tulehduskipulääkkeen käyttöä.

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on käytettävä sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.
Kumitulpan saa lävistää enintään 44 kertaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Säilytystä koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten näkyville eikä ulottuville.

Pidä injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkä valolle.

Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu etiketissä ja
pahvikotelossa merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden
viimeistä päivää.

Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen jälkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hävittämiselle

Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.

Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien jätemateriaalien hävittämisessä käytetään paikallisia
palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia
keräysjärjestelmiä. Näiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympäristöä.

Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi tai apteekista.

13. Eläinlääkkeiden luokittelu

Eläinlääkemääräys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42699

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa 5 kpl 10 ml:n injektiopulloja
Pahvikotelo, jossa 10 kpl 10 ml:n injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.

15. Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

2025-03-19

5



Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epäillyistä haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA
Puh: +358 (0)36303100
Sähköposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisätietoja tästä eläinlääkkeestä saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinärmedicinska läkemedlets namn

Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektionsvätska, lösning för hund och katt

2. Sammansättning

Varje ml innehåller:

Aktiv substans:
Buprenorfin 0,3 mg
(motsvarande buprenorfinhydroklorid                      0,324 mg)

Hjälpämnen:
Klorkresol                  1,35 mg

Klar och färglös injektionsvätska, lösning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Användningsområden

Hund:
- Postoperativ smärtlindring.
- Förstärkning av de sederande effekterna av centralt verkande läkemedel.

Katt:
Postoperativ smärtlindring.

5. Kontraindikationer

Administrera inte intratekalt eller epiduralt.
Använd inte preoperativt för kejsarsnitt
Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något av hjälpämnena.

6. Särskilda varningar

Särskilda varningar:
Inga.

Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget:
Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opioider ska försiktighet iakttas vid
behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som får läkemedel som kan ge
andningsdepression.
Vid nedsatt njur-, hjärt- eller leverfunktion eller chock kan den risk som förknippas med användning
av läkemedlet vara större. Nytta-riskbedömningen för användning av läkemedlet ska göras av
behandlande veterinär. Säkerheten har inte utvärderats fullständigt hos kliniskt nedsatta katter.
Buprenorfin ska användas med försiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, särskilt
gallvägssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
påverkas hos sådana djur.
Det har inte visats att buprenorfin är säkert för djur som är yngre än 7 veckor. Därför ska användning
på sådana djur baseras på veterinärens nytta-riskbedömning.
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Upprepad administrering tidigare än det rekommenderade intervallet som föreslås i avsnittet "
Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar)" rekommenderas
inte.Långtidssäkerheten för buprenorfin hos katter har inte undersökts utöver administrering under 5
dagar i följd.
Effekten av en opioid på en huvudskada bestäms av skadans typ och svårighetsgrad samt det givna
andningsstödet. Läkemedlet ska användas enligt behandlande veterinärs nytta-riskbedömning.

Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Hjälpämnet klorokresol kan orsaka överkänslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) efter hudkontakt.
Personer med känd överkänslighet mot klorokresol bör undvika kontakt med läkemedlet. Vid
oavsiktlig hudkontakt, tvätta omedelbart med vatten.

Eftersom buprenorfin har opioidaktivitet, bör försiktighet iakttas för att undvika självinjektion eller
intag. Buprenorfin kan absorberas systemiskt vid exponering på slemhinnor. Produkten, som är lätt
sur, kan orsaka hud- eller ögonirritation vid kontakt. Efter ögon-, hud- eller munkontakt, tvätta det
drabbade området noggrant med vatten. Sök läkare om irritationen kvarstår.
Vid oavsiktlig självinjektion eller intag, uppsök genast läkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvätta händerna efter användning.

Till läkaren: Vid oavsiktlig självinjektion kan opioidantagonisten naloxon användas som motgift.

Dräktighet:
Laboratoriestudier på råttor har inte gett några belägg för teratogena effekter. I dessa studier har det
dock förekommit förluster efter implantation och tidig fosterdöd. Dessa kan ha varit resultatet av ett
försämrat kroppsligt tillstånd hos modern under dräktigheten och en försämrad postnatal vård på grund
av sedering av mödrarna.

Säkerheten för detta läkemedel har inte fastställts under dräktighet. Använd endast i enlighet med
ansvarig veterinärs nytta-riskbedömning.

Läkemedlet ska inte användas preoperativt vid kejsarsnitt på grund av risken för andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och ska användas postoperativt endast med särskild försiktighet (se
nedan).

Digivning:
Studier på digivande råttor har visat att koncentrationerna av oförändrat buprenorfin i mjölken var
liknande som eller överskred koncentrationerna i plasma efter intramuskulär administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utsöndras i mjölken hos andra arter rekommenderas inte
användning under digivning.

Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner:
Buprenorfin kan orsaka viss dåsighet som kan förstärkas av andra centralt verkande läkemedel, bland
annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.
Det finns belägg som tyder på att terapeutiska doser av buprenorfin hos människor inte minskar den
smärtstillande effekten av standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist
kan administreras innan effekterna av den förra upphört utan att äventyra smärtlindringen, under
förutsättning att buprenorfin används inom det normala terapeutiska intervallet. Rekommendationen är
ändå att buprenorfin inte används tillsammans med morfin eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex.
etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och butorfanol.

Buprenorfin har använts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. När det används
tillsammans med sedativa kan de depressiva effekterna på hjärtfrekvens och andning öka.

Överdosering:
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Vid överdosering ska understödjande åtgärder sättas in och, om det är lämpligt, kan naloxon eller
andningsstimulerande medel användas.

Vid överdosering till hund kan buporenorfin orsaka trötthet. Vid mycket höga doser kan långsam puls
och minskad pupillstorlek observeras.

Naloxon kan motverka en sänkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram är
också effektiva hos människa. På grund av den förlängda verkningstiden hos buprenorfin jämfört med
sådana läkemedel kan de behöva ges upprepade gånger eller genom kontinuerlig infusion. Studier på
människa med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt häver effekterna av
buprenorfin.

I toxikologiska studier med buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades biliär hyperplasi efter
oral administrering i ett år vid dosnivåer om 3,5 mg/kg/dag eller högre. Biliär hyperplasi observerades
inte efter intramuskulär injektion dagligen av doser upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 månader. Detta
överstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Särskilda begränsningar för användning och särskilda användningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Salivering, långsam puls, sänkt kroppstemperatur, oro,
uttorkning och minskad pupillstorlek.
Nedsatt andningsfunktion.1

Sällsynta 
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): 

Högt blodtryck, snabb puls.
Sedering.2

Mycket sällsynta 
(färre än 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade händelser
inkluderade):

Obehag4, smärta vid injektionsstället.3

1-     Se avsnitt Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning till avsedda djurslag.
2- När läkemedlet används som smärtlindring kan sedering förekomma vid högre doser än de

rekommenderade.
3- Leder till vokalisering.
4- Lokal.

Katt:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Pupillvidgning.
Beteendeförändring (rastlös, spinner och gnider sig mer än
normalt).4

Mindre vanliga 
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Nedsatt andningsfunktion.1

Sällsynta 
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Sedering.2

Mycket sällsynta 
(färre än 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade händelser
inkluderade):

Obehag5, smärta vid injektionsstället.3

1-     Se avsnitt Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning till avsedda djurslag.
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2- När läkemedlet används som smärtlindring kan sedering förekomma vid högre doser än de
rekommenderade.

3- Leder till vokalisering.
4- Går vanligtvis tillbaka inom 24 timmar.
5- Lokal.

Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett
läkemedel. Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om
du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din veterinär. Du kan också rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkännande för försäljning eller den lokala företrädaren
för innehavaren av godkännandet för försäljning genom att använda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea
webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar)

Intramuskulär eller intravenös användning.

Djurslag Administreringsvägar Postoperativ smärtlindring
Förstärkning av

sedering

Hund
intramuskulär eller
intravenös

10–20 mikrogram buprenorfin / kg.
(motsvarande 0,03–0,06 ml
läkemedel per kg).

Upprepa vid behov efter 3–
4 timmar med 10 mikrogram
buprenorfin / kg eller efter 5–
6 timmar med 20 mikrogram
buprenorfin / kg.

10–20 mikrogram
buprenorfin / kg
(motsvarande 0,03–
0,06 ml läkemedel per
kg).

Katt
intramuskulär eller
intravenös

10–20 mikrogram buprenorfin / kg
(motsvarande 0,03–0,06 ml
läkemedel per kg), upprepas vid
behov en gång efter 1–2 timmar.

------

9. Råd om korrekt administrering

Sederande effekter föreligger 15 minuter efter administreringen, medan den smärtlindrande effekten
blir tydlig efter cirka 30 minuter. För att säkerställa att smärtlindring föreligger under operationen och
omedelbart under uppvak ska läkemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

När det ges för förstärkning av sedering eller som del av premedicinering ska dosen av andra centralt
verkande läkemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestäms av den
önskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra läkemedel som ingår i
premedicineringen samt hur anestesin ges och upprätthålls. Det kan också vara möjligt att minska
mängden inhalationsanestetikum som används.

Djur som får opioider med sedativa och smärtlindrande egenskaper kan reagera på olika sätt. Därför
ska det enskilda djurets respons övervakas och efterföljande doser justeras därefter. I vissa fall kan det
hända att upprepade doser inte ger ytterligare smärtlindring. I dessa fall ska användning av ett
lämpligt, injicerbart NSAID övervägas.
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En för ändamålet graderad injektionsspruta måste användas för en korrekt dosering. Gummiproppen
ska inte punkteras mer än 44 gånger.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Särskilda förvaringsanvisningar

Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.

Förvaras i ytterkartongen. Ljuskänsligt.

Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.

Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 28 dagar.

12. Särskilda anvisningar för destruktion

Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall.

Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen i
enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre används.

13. Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar

MTnr: 42699

Förpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml
Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.

15. Datum då bipacksedeln senast ändrades

2025-03-19

Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av
tillverkningssats:
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Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Spanien

Lokal företrädare och kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta biverkningar:
VM PHARMA AB
BOX 45010
SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 3 630 3100
E-mail: biverkningar@vetmedic.se

För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala företrädaren för innehavaren av
godkännandet för försäljning.
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