BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Bupag Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

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

Hjalpamne:
Klorkresol 1,35 mg

Klar, farglos eller nastan farglds 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Hundar
Postoperativ smértlindring.
Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande lakemedel.

Katter
Postoperativ smartlindring.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte intratekalt eller epiduralt.
Anvand inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt ”draktighet”).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet under nedanstaende omstandigheter bor endast ske i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

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

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvandning
av lakemedlet vara storre.

Sakerheten har inte utvarderats fullstandigt for kliniskt immunsvaga Kkatter.

Buprenorfin bér anvandas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sérskilt
gallvégssjukdom, eftersom substansen metaboliseras i levern och dess effekt och verkningstid kan
paverkas hos sadana djur.




Sékerheten av buprenorfin har inte pavisats for djur som ar yngre an 7 veckor.

Upprepad administrering tidigare an det rekommenderade upprepningsintervallet, som foreslas i
avsnitt "Dosering for varje djurslag” rekommenderas inte.

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

Effekten av en opioid pa en huvudskada &r beroende av skadans typ och svarighetsgrad samt vilket
andningsstod som ges.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta hander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

Eftersom buprenorfin har opioidliknande verkan bor forsiktighet iakttas for att undvika sjélvinjektion.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten..
Naloxon bor finnas tillgangligt i fall av oavsiktlig parenteral exponering.

Vid oavsiktlig kontakt med dgon eller spill pa hud tvatta noggrant med kallt rinnande vatten. Kontakta
lakare om irritationen kvarstar.

Dréktighet:
Vid laboratoriestudier pa rattor har det inte framkommit nagra bevis pa teratogena effekter. | studierna

har det dock forekommit forluster efter implantation och tidig fosterddd. Dessa kan ha varit resultatet
av ett forsamrat kroppsligt tillstand hos modern under draktigheten och en férsamrad postnatal vard pa
grund av sedering av mddrarna.

Eftersom det inte utforts nagra reproduktionsstudier pa maldjuren far lakemedlet endast anvandas i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

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

Digivning:

Studier pa digivande rattor har visat att efter intramuskular administrering av buprenorfin var
koncentrationerna av oféréndrat buprenorfin i mjolken lika med eller hogre &n koncentrationerna i
plasma. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mjolken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/ riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

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

Det finns belagg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos manniskor 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
smartlindringen, under forutsdttning att buprenorfin anvénds inom det normala terapeutiska intervallet.
Rekommendationen &r anda att buprenorfin inte anvands tillsammans med morfin eller andra
analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och butorfanol.
Buprenorfin har anvants tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Ndr det anvands
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning oka.

Overdosering:
| fall av 6verdosering bor stodjande atgérder vidtas och vid behov kan naloxon eller

andningsstimulerande medel anvéndas.
Vid administrering av éverdos till hundar kan buprenorfin orsaka letargi. Vid mycket héga doser kan
langsam hjartverksamhet och forminskade pupiller observeras.

Naloxon kan vara fordelaktig i att motverka en sinkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande
medel sdsom doxapram ar ocksa effektiva hos manniskor. Pa grund av den forlangda verkningstiden
hos buprenorfin jamfort med ovannamnda lakemedel kan man behéva ge dem upprepade ganger eller
genom kontinuerlig infusion. Studier pa frivilliga férsokspersoner har visat att opiatantagonister
kanske inte helt upphdver effekterna av buprenorfin.



| toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades biliar hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och darut6ver. Biliar hyperplasi observerades
inte efter intramuskular injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 manader. Detta ar
betydligt mer &n nagon klinisk dosregim hos hund.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hundar:
Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hypertoni (hogt blodtryck), Takykardi (snabb hjartrytm), Sedering!

! Nar anvéands som smartlindring. Kan férekomma vid hogre doser dn de rekommenderade.

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Reaktion vid injektionsstéllet?, Smarta vid injektionsstallet?, Vokalisering?®.

2 Med lokala obehag. Effekten &r normalt tillfallig.
% Orsakas av smarta vid injektionsstallet.

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Hypersalivation (6kad salivproduktion), Bradykardi (langsam hjértfrekvens), Hypotermi (lag
kroppstemperatur), Uttorkning, Agitation, Mios (pupillsammandragning), Andningsdepression.

Katter:
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Myadriasis (Pupillutvidgning)?®, Beteendestorning*2.

'Forsvinner vanligtvis inom 24 timmar.
2 Tecken pa eufori (spinner, gar fram och tillbaka, gnider sig)

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Sedering?

8 Nar anvands som smartlindring. Kan férekomma vid hogre doser an de rekommenderade.

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Reaktion vid injektionsstallet*, Smarta vid injektionsstallet*, Vokalisering®.

* Med lokala obehag. Effekten ar normalt tillfallig.
% Orsakas av smarta vid injektionsstallet.

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Andningsdepression.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
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eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér (i.m.) eller intravends (i.v.) anvandning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som méjligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Hundar: Postoperativ smértlindring, forstarkning av sedering
Katter: Postoperativ smértlindring

10-20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg kroppsvikt (0,3-0,6 ml av ldkemedlet per 10 kg).

For ytterligare smartlindring kan dosen vid behov upprepas:

Hundar: antingen  efter 3-4 timmar med 10 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg
kroppsvikt
eller efter 5-6 timmar med 20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg
kroppsvikt.

Katter: en gang efter 1-2 timmar med 10-20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per

kg kroppsvikt.

Gummiforslutningen kan genomstickas maximalt 25 ganger.

9.  Rad om korrekt administrering

Den sedativa effekten intraffar 15 minuter efter administreringen medan den smartlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sdkerstélla tillborlig sméartlindring under operationen och
omedelbart under uppvakningen bor ldkemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

Nér det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av premedicineringen, bor dosen av andra
centralt verkande lakemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Hur mycket dosen bor
minskas bestdms av den 6nskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra lakemedel
som ingar i premedicineringen samt hur anestesin induceras och uppratthalls. Man kan eventuellt
ocksa minska den mangd inhalationsanestetikum som anvands.

Djur som far opioider med sedativa och smartlindrande egenskaper kan reagera pa olika satt. Darfor
bor det enskilda djurets reaktion 6vervakas och efterféljande doser anpassas darefter. | vissa fall kan
det h&nda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. | dessa fall bor man dvervéaga att ge
lampligt injicerbart NSAID.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 45179
Forpackningsstorlek:

10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-06-18

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. vaning

254 67 Helsingborg

Sverige

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéannandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

