CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni

Bupredine Multidose 0.3 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses
(AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)
Bupredine Multidose vet 0.3 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses
(EE, LT, LV)

Bupredine vet 0.3 mg/ml solution for injection for dogs, cats and horses
(NO,SE,DK,IS)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Buprenorfina (jako chlorowodorek) 0,3 mg

(co odpowiada 0,324 mg buprenorfiny chlorowodorku)
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 1,35 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwér wodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy 1 koty: analgezja pooperacyjna.

Konie: analgezja pooperacyjna, w potaczeniu z sedacja.

Psy 1 konie: wzmocnienie dziatania uspokajajacego substancji o dziataniu osrodkowym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dokanatowo lub zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku ciecia cesarskiego (patrz punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U zwierzat z uposledzong czynno$cia watroby, nasilenie i czas dzialania buprenorfiny moze ulec
zmianie, poniewaz jest ona metabolizowana w watrobie.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kociat i szczenigt w wieku ponizej 7
tygodni, ani u koni w wieku ponizej 10 miesigcy i 0 masie ciata mniejszej niz 150 kg. W zwigzku z
tym lekarz weterynarii powinien podja¢ decyzj¢ o stosowaniu produktu u takich zwierzat opierajac si¢
na ocenie bilansu korzysci/ryzyka.

Nie przeprowadzono pelnej oceny bezpieczenstwa u kotow lub koni z istotnie klinicznymi
schorzeniami.

Nie zbadano dtugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny powyzej 5 kolejnych dni stosowania u
kotow lub 4 osobnych podan w ciggu trzech kolejnych dni u koni.

Dziatanie opioidu w przypadku urazu gtowy zalezy od rodzaju i cigzkosci obrazen oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego. W przypadku niewydolnosci nerek, serca, watroby, lub
wstrzasu, moze istnie¢ wigksze ryzyko zwiagzane ze stosowaniem produktu. We wszystkich takich
przypadkach produkt nalezy stosowaé zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonywang przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

Buprenorfina moze czasem powodowac depresje oddechowa i tak jak w przypadku innych lekow
opioidowych, nalezy zachowac ostrozno$c¢ stosujac ja u zwierzat z uposledzong czynnoscia uktadu
oddechowego lub u zwierzat, ktore otrzymuja leki mogace powodowac depresje oddechowa.

Nie zaleca si¢ ponownego podania produktu wczesniej niz po uptywie zalecanej przerwy mig¢dzy
dawkami okreslonej w punkcie 4.9.

U koni stosowanie opioidow wigzato si¢ z pobudzeniem, ale wptyw buprenorfiny jest minimalny w
przypadku jednoczesnego podawania z lekami uspokajajacymi i trankwilizatorami, takimi jak
detomidyna, romifidyna, ksylazyna i acepromazyna.

Ataksja jest znanym skutkiem stosowania detomidyny i podobnych substancji; w zwigzku z tym moze
wystgpi¢ po podaniu buprenorfiny z tego typu substancjami. W niektorych przypadkach ataksja moze
by¢ znaczna. Nalezy zapewni¢ by konie poddane sedacji z zastosowaniem detomidyny/buprenorfiny, u
ktorych wystapita ataksja, nie stracity rownowagi, dlatego nie nalezy ich przesuwacé, ani podejmowaé
zadnych dziatan, ktére narazalby je na utratg stabilno$ci.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna zachowaé
ostroznos$¢, aby uniknaé samoiniekcji lub potkniecia. Po przypadkowej samoiniekeji lub potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory lub oczu lub reakcje nadwrazliwosci w przypadku
kontaktu. Po kontakcie z oczami, skorg lub jamg ustng nalezy doktadnie spluka¢ dany obszar woda.
Jesli wystapig reakcje nadwrazliwosci lub podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska. Po uzyciu umy¢ rece.

Dla lekarza:
Nalokson powinien by¢ dostepny w razie przypadkowej samoiniekcji.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U psoéw moze wystagpic¢ $linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zwgzenie zrenic
oraz rzadko nadci$nienie i tachykardia.

U kotow czgsto wystepuje rozszerzenie zrenic oraz oznaki euforii (nadmierne mruczenie, chodzenie,
ocieranie si¢). Objawy te zwykle ustepuja w ciggu 24 godzin.

Stosowanie buprenorfiny u koni bez wczesniejszego podania leku uspokajajacego moze spowodowac
pobudzenie i spontaniczng aktywno$¢ lokomotoryczna.

Buprenorfina moze w niektorych przypadkach powodowac depresj¢ oddechowa; patrz punkt 4.5.
Podczas stosowania zgodnie z instrukcjami w polaczeniu z lekami uspokajajacymi i trankwilizatorami
u koni, pobudzenie jest minimalne, ale ataksja moze by¢ czasem znaczna. Buprenorfina moze



zmnigjszac¢ aktywnos$¢ motoryczng przewodu pokarmowego u koni, ale przypadki kolki zgtaszano
rzadko.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza.

Badania laboratoryjne przeprowadzone u szczur6w nie dostarczyty dowodow dzialania teratogennego.
Badania te wykazaly jednak straty zarodkow po implantacji oraz wczesne obumarcia ptodow.
Poniewaz u gatunkow docelowych nie przeprowadzano badan nad toksycznos$cig reprodukcyjna,
produkt mozna stosowac wytacznie po przeprowadzeniu przez prowadzacego lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowej u potomstwa przed porodem, produktu nie
nalezy stosowaé przed zabiegiem cesarskiego cigcia. Nalezy go stosowaé wylacznie po porodzie
zachowujac szczegblng ostroznos¢ (patrz ponizej).

Laktacja:
Badania nad samicami szczuréw w okresie laktacji wykazaty, ze po domigsniowym podaniu, stezenie

nieprzeksztalconej buprenorfiny w mleku byto takie same lub wigksze niz stezenie w osoczu.
Poniewaz jest prawdopodobne, ze buprenorfina przenika do mleka innych gatunkéw, nie zaleca sig¢ jej
stosowania w czasie laktacji. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina moze powodowa¢ niewielkg senno$c¢, ktdrg moga nasila¢ inne dziatajace osrodkowo
substancje, w tym trankwilizatory, leki uspokajajace i nasenne.

Istniejg dowody na to, Ze u ludzi terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skuteczno$ci
dziatania przeciwbolowego standardowych dawek agonisty opioidow i ze podajac buprenorfing w
normalnym zakresie dawek terapeutycznych mozna podawac standardowe dawki agonisty opioidow
zanim ustapi dziatanie buprenorfiny bez zmniejszenia dziatania przeciwbolowego. Zaleca si¢ jednak,
aby buprenorfiny nie podawa¢ w skojarzeniu z morfing lub innymi analgetykami opioidowymi np.
etorfing, fentanylem, petydyng, metadonem, papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byla stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atroping, detomidyna,
deksmedetomidyng, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, romifidyna,
sewofluranem, tiopentalem i ksylazyna.

Podczas stosowania w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi dziatanie depresyjne na akcje serca i
oddech moze by¢ nasilone.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Gatunki i droga . . Wzmacnianie dziatlania
. Analgezja pozabiegowa . .

podania uspokajajacego

Pies: Wstrzykniccic 10—20. ug/kg* (0,3—,0,.6 ml proc}uktu na 1.0 kg); 10-20 pe/ke

domiesniowe lub W razie kpmecznosm podawac powtornie po (0.3-0,6 ml produktu na

dozylne 34 godzmach dawke 10 pg/kg lub po 10 ke)
5-6 godzinach dawke 20 pg/kg

Kot: Wstrzykniecie 10—20. ug/kg (0,3—0,§ ml produktu na 10 kg),

domigéniowe lub W razie kpmecznoém powtorzy¢ raz po -

dozylne 1-2 godzinach
10 ug/kg (3,3 ml produktu na 100 kg) 5 ng/kg (1,7 ml produktu na
5 minut po podaniu dozylnego leku 100 kg) 5 minut po podaniu

Kon: Wstrzykniecie | uspokajajacego. W razie koniecznosci dawke | dozylnego leku

dozylne mozna powtorzy¢ raz, nie mniej niz po uspokajajacego. W razie
1-2 godzinach w skojarzeniu z dozylnym koniecznosci dawk¢ mozna
lekiem uspokajajacym. powtorzy¢ po 10 minutach.

* Dawki wyrazone w pg/kg w powyzszej tabeli odnosza si¢ do buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku). Dane w kg odnosza si¢ do masy ciata.

Stosujgc u koni, konieczne jest podanie dozylnego leku uspokajajgcego w ciggu 5 minut przed
wstrzykni¢ciem buprenorfiny.

U psow dziatanie uspokajajace wystepuje po 15 minutach od podania.

Pelne dziatanie przeciwbolowe wystepuje po 30 minutach. Aby zapewnié dziatanie przeciwbolowe w
trakcie zabiegu chirurgicznego i1 bezposrednio po nim, produkt nalezy poda¢ przed zabiegiem w
ramach premedykacji. W przypadku podawania w celu wzmocnienia dziatania uspokajajacego lub w
ramach premedykacji, nalezy zmniejszy¢ dawke innych substancji o dziataniu osrodkowym, takich jak
acepromazyna lub medetomidyna. Zmniejszenie dawki bedzie zalezato od wymaganego stopnia
sedacji, cech osobnika, rodzaju innych substancji stosowanych w premedykacji oraz sposobu
indukowania i podtrzymywania znieczulenia. Istnieje rowniez mozliwo$¢ zmniejszenia ilosci
podawanych wziewnych lekow znieczulajacych.

U zwierzat, ktorym podano opioidy o wlasciwosciach uspokajajacych i przeciwbdlowych moga
wystapi¢ rozne reakcje. W zwigzku z tym nalezy monitorowac reakcje poszczegdlnych zwierzat i
odpowiednio modyfikowa¢ kolejne dawki. W niektorych przypadkach powtérne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowego dziatania przeciwbolowego. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego niesteroidowego leku przeciwzapalnego w iniekcji.

Konieczne jest uzycie strzykawki z odpowiednig podziatka, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie
leku.

Korek gumowy nie moze by¢ przekluwany wigcej niz 100 razy (z uzyciem igly o rozmiarze 21G lub
23G).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

.....

nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

W przypadku przedawkowania u pso6w buprenorfina moze spowodowac letarg. Podanie bardzo duzych
dawek moze wigzac si¢ z wystagpieniem bradykardii i zwgzenia zZrenic.

W badaniach u koni, gdzie buprenorfing podawano z lekami uspokajajacymi, wykazano bardzo
niewiele dziatan przy pieciokrotnie wyzszych dawkach niz zalecana, jednak podanie same;j
buprenorfiny moze powodowaé pobudzenie.

Sedacja, w przypadku podania w celu zapewnienia dziatania przeciwbdlowego wystepuje rzadko, ale
moze ona wystapi¢ w przypadku zastosowania dawek wyzszych, niz zalecane.

Nalokson moze mie¢ korzystny wptyw na odwracanie obnizonej czestosci oddechow.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u pséw, obserwowano przerost
drog z6tciowych po podawaniu doustnym przez rok dawek wynoszacych 3,5 mg/kg na dzien i




wiekszych. Po podaniu domig$niowym dawek do 2,5 mg/kg na dzien przez 3 miesigce nie
obserwowano przerostu drog zotciowych. Dawki te znacznie przekraczajg wszelkie schematy
dawkowania u psow.

Patrz rowniez punkty 4.5 i 4.6 niniejszej charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.11 OKkres(-y) karencji

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Opioidy, pochodne oripawiny, buprenorfina.
Kod ATC Vet: QNO2AEO1.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, wykazujacym dtugotrwate dziatanie produktem przeciwbolowym
oddzialujacym na receptory opioidowe w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Buprenorfina moze wzmacnia¢ dziatanie innych substancji dziatajacych osrodkowo, ale w odroznieniu
do innych opioidéw, sama buprenorfina podawana w dawkach klinicznych wywiera jedynie
ograniczone dziatanie uspokajajace.

Buprenorfina wywiera dziatanie przeciwbolowe dzigki wysokiemu powinowactwu do réznych typow
receptorow opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, w szczegdlnosci do receptorow . W
przeciwbolowych dawkach klinicznych, buprenorfina wigze si¢ z receptorami opioidowymi z duzym
powinowactwem i duza awidnoS$cia receptorow, dlatego jej odlaczanie si¢ od receptora nastgpuje
powoli, jak wykazano w badaniach in vitro.

Ta specyficzna wlasciwos$¢ buprenorfiny jest by¢ moze przyczyna jej dluzszego czasu dziatania w
poréwnaniu z morfing. W sytuacjach, gdy z receptorami opioidowymi zwigzana jest juz nadmierna
ilo§¢ antagonisty opioidow, buprenorfina moze wywiera¢ narkotyczne dziatanie antagonistyczne w
wyniku swojego wysokiego powinowactwa do receptorow opioidowych. Stwierdzono dziatanie
antagonistyczne do morfiny, podobne do dziatania naloksonu.

Buprenorfina ma niewielki wptyw na aktywno$¢ motoryczna przewodu pokarmowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym buprenorfina jest szybko wchianiana u réznych gatunkow zwierzat.
Substancja jest silnie lipofilna, a jej objetos¢ dystrybucji w przedziatach organizmu jest duza.
Dziatanie farmakologiczne (np. rozszerzenie zrenic) moze pojawi¢ sie w ciggu kilku minut od
podania, natomiast objawy sedacji wystepuja w ciggu 15 minut. Dziatanie przeciwbdlowe u psow i
kotow wystepuje po okoto 30 minutach, a dziatanie szczytowe jest zwykle obserwowane po okoto
1-1,5 godziny. U niecierpigcych na dolegliwosci bolowe koni, dzialanie przeciwbdolowe pojawia si¢ w
ciggu pierwszych 15-30 minut; szczytowe dziatanie przeciwbolowe wystepuje po uptywie od %
godziny do 6 godzin po podaniu.

Po podaniu dozylnym dawki 20 pg/kg u psow, sredni koncowy okres pottrwania wynosit 9 godzin, a
sredni klirens wynosit 24 ml/kg/min. Istnieje jednak duza zmienno$¢ osobnicza parametrow
farmakokinetycznych u psow.

Po podaniu domigsniowym u kotoéw, §redni koncowy okres pottrwania wynosit 6,3 godziny a klirens
wynosit 23 ml/kg/min. Istnieje jednak duza zmienno$¢ osobnicza parametrow farmakokinetycznych u
kotow.

Po podaniu dozylnym u koni, §redni czas pozostawania buprenorfiny w organizmie wynosi okoto

150 minut, objetos¢ dystrybucji to okoto 2,5 1/kg, natomiast klirens 10 I/minute.

Potaczone badania farmakokinetyki i farmakodynamiki wykazaty znaczng histerezg migdzy stgzeniem
w osoczu, a dzialaniem przeciwbolowym. Nie nalezy opierac si¢ na stezeniu w osoczu buprenorfiny w
celu okreslenia schematu dawek dla poszczegdlnych zwierzat, nalezy go ustali¢ na podstawie
obserwacji reakcji pacjenta.



Glowng drogg wydalania u wszystkich gatunkow jest kat, z wyjatkiem krolika (u ktérego dominuje
wydzielanie z moczem). Buprenorfina podlega N-dealkilacji i koniugacji do glukoronidéw w $cianie
jelita 1 watrobie, a metabolity sg wydzielane z z6tcig do przewodu pokarmowego.

W badaniach nad dystrybucjg w tkankach przeprowadzonych u szczuréw i rezusow, najwyzsze
stezenie substancji pochodzacych z leku obserwowano w watrobie, ptucach i mézgu. Maksymalne
stezenia (Cmax) byly osiagane szybko i obnizaty si¢ do niskiego stezenia w ciggu 24 godzin po podaniu.
Badania nad wigzaniem bialek u szczuréw wykazaly, ze buprenorfina w znacznym stopniu wiaze si¢ z
biatkami osocza, gldwnie z globulinami alfa i beta.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Glukoza jednowodna

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek ( do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z przezroczystego szkta typu I zamykane powlekanym korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2722/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/11/2017
Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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