VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekceinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
buprenorfino (hidrochlorido) 0,3 mg;

pagalbinés medZiagos:
chlorokrezolio 1,35 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis ar beveik bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Suo

Analgezijai po operacijy.

Sustiprinti sedacinj centring nervy sistema veikianc¢iy medziagy poveiki.

KATE
Analgezijai po operacijy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti epiduraliai ar intratekaliai.

Negalima naudoti prie§ cezario pjlivio operacijas (zr. 4.7 p.).

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti vaistg toliau iSvardintomis aplinkybémis galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Buprenorfinas gali sukelti kvépavimo slopinimg ir, kaip ir gydant kitais opioidais, vaistg reikia naudoti
atsargiai gyviinams, kuriems sutrikusi kvépavimo funkcija, ar gyviinams, gydomiems kvépavimo
slopinimg sukeliancCiais vaistais.

Esant inksty, $irdies ar kepeny funkcijos sutrikimui ar Sokui, gali buti didesné rizika, susijusi su vaisto
naudojimu.

Kliniskai uzkréstoms katéms saugumas nebuvo pakankamai vertintas.

Buprenorfing reikia naudoti atsargiai gyviinams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ypa¢ sergantiems
tulzies taky ligomis, kadangi medziaga yra metabolizuojama kepenyse ir tokiems gyviinams gali biiti
paveiktas jos veikimo intensyvumas ir trukmé.

Jaunesniems nei 7 savaiciy amziaus gyviinams buprenorfino saugumas nebuvo jrodytas.
Nerekomenduojama pakartotinai naudoti anksciau nei kartojimo intervalais, nurodytais 4.9 p.
Ilgalaikis buprenorfino saugumas katéms véliau nei po 5 dieny naudojimo i§ eilés nebuvo tirtas.
Opioido poveikis galvos traumos atveju priklauso nuo traumos tipo ir sunkumo bei teikiamo
kvépavimo palaikymo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai uztiskus, rankas / uztersta vieta reikia kruopsciai plauti.

Kadangi buprenorfinas pasizymi opioidiniu veikimu, reikia saugotis jsi§virkstimo. Atsitiktinai
isisvirkstus ar prarijus, nedelsiant reikia kreiptis 1 gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg. Atsitiktinio parenterinio patekimo atveju naudoti naloksona.
Patekus j akis ar ant odos, reikia kruops¢iai plauti Saltu tekanéiu vandeniu. Jei dirginimas islieka,
reikia kreiptis j gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Sunims gali pasireiksti seilétekis, bradikardija, hipotermija, susijaudinimas, dehidratacija ir miozé,
retai — hipertenzija ir tachikardija.

Midriaze ir euforijos pozymiai (pernelyg didelis murkimas, vaik§¢iojimas, trynimasis) dazniausiai
pasireiskia katéms ir paprastai iSnyksta per 24 valandas.

Buprenorfinas gali sukelti kvépavimo slopinimg (zr. 4.5 p.). Kai naudojamas analgezijai, sedacija

matoma retai, taciau ji gali pasireiksti naudojant didesnémis nei rekomenduojama dozémis.

Labai retai injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinis diskomfortas ir skausmas, sukeliantis gyviiny
reakcija balsu*. Sis poveikis paprastai yra laikinas.

*Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis. Taciau §iais tyrimais
nustatyti persileidimy po implantacijos ir ankstyvy vaisiaus mir¢iy atvejai. Taip galéjo atsitikti dél
patelés organizmo biiklés pablogéjimo vaikingumo metu ir prastesnés priezitiros po atvedimo dél
pateliy sedacijos.

Kadangi toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su paskirties gyviinais nebuvo atlikti, naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Vaisto negalima naudoti prie§ cezario pjiivio operacijas dél kvépavimo slopinimo rizikos palikuonims,
ypac atsargiai naudoti galima tik po operacijy (Zr. toliau).



Laktacija
Tyrimais su ziurkémis laktacijos metu nustatyta, kad susvirkstus buprenorfino j raumenis, nepakitusio

buprenorfino koncentracijos piene buvo tokios pacios ar didesnés nei plazmoje.
Kadangi tikétina, kad buprenorfinas iSsiskirs j kity gyviiny riisiy pieng, nerekomenduojama naudoti
laktacijos metu. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, kurj gali sustiprinti kitos centring nervy sistema veikiancios
medziagos, tokios kaip trankviliantai, raminamieji ir migdomieji vaistai.

Yra jrodymy, kad Zmonéms terapinés buprenorfino dozés nemazina analgezinio opioidy agonisto
veikimo standartinémis dozémis ir kai buprenorfinas naudojamas jprastomis terapinémis dozémis,
standartinés opioidy agonisto dozés gali biiti naudojamos iki kol ankstesniojo veikimas pasibaigia,
neturint jtakos nuskausminimui.

analgetikais, tokiais kaip etorfinas, fentanilis, petidinas, metadonas, papaverinas ar butorfanolis.
Buprenorfinas buvo naudotas su acepromazinu, alfaksalonu / alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofoliu, sevofluranu, tiopentaliu ir ksilazinu.

Kai naudojamas kartu su raminamaisiais vaistais, neigiamas poveikis Sirdies ritmui ir kvépavimui gali
sustipréti.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti | raumentis ar j vena.

§UO:.analgezijai po operaciju, sedacijai sustiprinti.
KATE: analgezijai po operaciju.

10—20 mikrogramy/kg (0,3-0,6 ml/10 kg).
Jei reikia, tolesniam skausmo maZinimui doze¢ galima kartoti.

SUO: po 3-4 val. 10 pg/kg
arba  po 5-6 val. 20 pg/kg.
KATE: vieng kartg, po 1-2 val. 10-20 pg/kg.

Nors sedacinis poveikis pasireiskia po 15 min. po vaisto naudojimo, analgezinis poveikis prasideda po
mazdaug 30 minuciy. Siekiant uztikrinti, kad analgezija bus operacijos metu ir i$ karto po jos, vaistas
turi biiti naudojamas prie§ operacija kaip premedikacijos dalis.

Kai naudojamas sedacijai sustiprinti arba kaip premedikacijos dalis, kity centring nervy sistema
veikian¢iy medziagy, tokiy kaip acepromazino arba medetomidino, dozé turi bliti mazinama.
Mazinimas priklausys nuo reikalingo sedacijos laipsnio, atskiry gyviiny, kity premedikacijai
naudojamy medziagy ir nuo to, kaip anestezija turi biiti sukelta ir i§laikyta. Taip pat gali btiti jmanoma
mazinti naudojamy inhaliaciniy anestetiky kiekj.

Gyvunali, kurie gydyti opioidais, turiniais sedaciniy ir analgeziniy savybiy, gali reaguoti skirtingai.
Todél turi biiti stebimos atskiry gyviiny reakcijos ir atitinkamai pritaikytos tolesnés dozés.

Kai kuriais atvejais kartotinés dozés gali nesukelti papildomos analgezijos. Tokiais atvejais reikia
apsvarstyti tinkamo injekcinio NVNU naudojima.

Pries $virksciant vaistg butina tiksliai nustatyti gyviino svorj. Turi biiti naudojamas tinkamai graduotas
svirkstas, kad buty galima tiksliai dozuoti.

Guminis kamstelis gali buiti pradurtas daugiausia 25 kartus.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimo atveju turi biiti taikomos palaikomosios priemonés ir, jei reikia, galima naudoti
naloksong ar kvépavimo stimuliatorius.

Perdozavus Sunims, buprenorfinas gali sukelti letargija. Labai didelés dozés gali sukelti bradikardija ir
miozg.

Naloksonas gali biiti naudingas, siekiant pakeisti suretéjusj kvépavimo daznj, o Zzmogui taip pat
veiksmingi kvépavimo stimuliatoriai, tokie kaip doksapramas. Dél pailginto buprenorfino veikimo
trukmés, lyginant su Siais vaistais, juos gali tekti naudoti pakartotinai ar nepertraukiama infuzija.
Tyrimai su Zmonémis savanoriais parodé, kad opiaty antagonistai gali ne visi§kai panaikinti
buprenorfino poveikj.

Toksikologiniais buprenorfino hidrochlorido tyrimais su Sunimis, jiems metus laiko davus

3,5 mg/kg/per dieng ir didesng vaisto doze, buvo nustatyta biliariné hiperplazija.

Kasdien 3 ménesius j raumenis §virkstus 2,5 mg/kg/per dieng vaisto dozg, biliariné hiperplazija
nebuvo nustatyta. Tai smarkiai virsija bet kokj dozavimo rezima Sunims.

Taip pat zitiréti Sio VVA 4.5 ir 4.6 p.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: opioidiniai analgetikai, oripavino dariniai.
ATCvet kodas: QN02AEOI.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Apibendrinant, buprenorfinas yra stipriai veikiantis, ilgo veikimo analgetikas, veikiantis opiaty
receptorius centrinéje nervy sistemoje. Buprenorfinas gali stiprinti kity centring nervy sistema
veikian¢iy medziagy poveiki, taciau skirtingai nuo daugelio opiaty, buprenorfinas klinikinémis
dozémis pats savaime turi ribota sedacinj poveikj.

Buprenorfinas sustiprina savo analgezinj poveikj dé¢l didelio afiniSkumo jungtis prie centrinéje nervy
sistemoje esanciy skirtingy poklasiy opiaty receptoriy, ypa¢ \. In vitro tyrimais nustatyta, kad
naudojus klinikinémis dozémis analgezijai sukelti, buprenorfinas su opiaty receptoriais jungiasi su
dideliu afiniskumu ir dideliu receptoriy avidiskumu, todél jo atsiskyrimas nuo receptoriy yra létas.

Si unikali buprenorfino savybé galéty paaiskinti ilgesne jo veikimo trukme, lyginant su morfinu. Tais
atvejais, kai su opiaty receptoriais jau susijunge pernelyg daug opiaty agonisto, buprenorfinas gali
pasizyméti narkotiniu antagonistiniu veikimu, kaip pasekmé jo didelio afiniSkumo jungimosi su opiaty
receptoriais. Toks antagonistinis morfinui poveikis jrodytas naloksonui.

Buprenorfinas turi mazai jtakos virSkinimo trakto motorikai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojant parenteriniu biidu, vaistas gali biiti §virk§¢iamas j raumenis arba j vena.

Susvirkstas j raumenis jvairioms gyviiny rasims ir zmogui, buprenorfinas greitai absorbuojamas.
Medziaga labai gerai tirpsta riebaluose ir paskirstymo tiiris organizme yra didelis. Farmakologinis
poveikis (pvz., midriaze), gali pasireiksti per kelias minutes po panaudojimo, o sedacijos pozymiai
paprastai atsiranda per 15 minuéiy. Analgezinis poveikis atsiranda mazdaug po 30 minuciy, pikas
stebimas po mazdaug 11,5 valandos.

Susvirkstus Sunims 20 pg/kg doze i vena, vidutinis galutinés pusinés eliminacijos laikas buvo

9 valandos, o vidutinis klirensas buvo 24 ml/kg/min., ta¢iau farmakokinetiniai parametrai skirtingiems
Sunims skiriasi.

Susvirkstus j raumenis katéms, vidutinis galutinés pusinés eliminacijos laikas buvo 6,3 val., o
klirensas buvo 23 ml/kg/min., ta¢iau farmakokinetiniai parametrai skirtingoms katéms skiriasi.



Jungtiniai farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai parodé zenklia histerez¢ tarp koncentracijos
plazmoje ir analgezinio poveikio. Buprenorfino koncentracija plazmoje neturéty biiti naudojama
parengiant atskiry gyviiny dozavimo rezima, kuris turéty biiti nustatytas stebint paciento reakcija.
Pagrindinis Salinimo biidas visiems gyviinams, i§skyrus triusius (kai dominuoja issiskyrimas su
Slapimu), yra su iSmatomis.

Buprenorfino N-dealkilinimas ir konjugacija su gliukurono riig§timi vyksta zarny sienelése ir
kepenyse, o jo metabolitai iSsiskiria j virskinimo trakta su tulzimi.

Pasiskirstymo audiniuose tyrimais su ziurkémis ir rezus bezdzionémis nustatyta, kad didziausia su
vaistu susijusi medziagos koncentracija buvo nustatyta kepenyse, plau¢iuose ir smegenyse. DidZiausia
koncentracija pasiekta greitai ir sumazéjo iki zemo lygio per 24 valandas po dozés sudavimo.

Su ziurkémis atliktais jungimosi su baltymais tyrimais nustatyta, kad buprenorfinas labai gerai jungiasi
su plazmos baltymais, ypac su alfa ir beta globulinais.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Chlorokrezolis,

Gliukozé, monohidratas,

vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH),
injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Negalima $aldyti ar susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai, I tipo bromobutilinés gumos kamsteliai, apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Pakuociy dydziai: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14, 4600 Wels
AUSTRIJA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/14/2204/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2014-01-31.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2016-07-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-04-01,

— [ Deleted: xx-xx

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (10 ml)

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekceinis tirpalas Sunims ir katéms
Buprenorphinum

[2.  VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Buprenorfino (hidrochlorido) 0,3 mg/ml

[3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

[6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti i.m. ar i.v.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

[8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

[10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}



Pradirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

[ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo $viesos.
Negalima Saldyti ar suSaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

[ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

l 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, AUSTRIJA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2204/001
LT/2/14/2204/002
LT/2/14/2204/003

[17.  GAMINTOJO SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCTU

10 ml gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukas su bromobutilinés gumos kamsteliu ir aliumininiu
gaubteliu

l 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Buprenorphinum

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Buprenorfino (hidrochlorido) 0,3 mg/ml

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

iv., im.

[5. ISLAUKA

[6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

L7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki....

[8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas jr gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

[ Deleted: Rinkodaros teisés turétojas

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, AUSTRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Buprenorfinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
buprenorfino (hidrochlorido) 0,3 mg;

pagalbinés medZiagos:
chlorokrezolio 1,35 mg.

Skaidrus, bespalvis ar beveik bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Suo

Analgezijai po operacijy.

Sustiprinti sedacinj centring nervy sistema veikian¢iy medziagy poveikj.

KATE

Analgezijai po operacijy.

5.  KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti epiduraliai ar intratekaliai.
Negalima naudoti prie§ cezario pjuvio operacijas (Zr. p. ,, Vaikingumas®).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Sunims gali pasireiksti seilétekis, bradikardija, hipotermija, susijaudinimas, dehidratacija ir miozé,

retai — hipertenzija ir tachikardija.

Midriaze ir euforijos pozymiai (pernelyg didelis murkimas, vaik§¢iojimas, trynimasis) dazniausiai
pasireiskia katéms ir paprastai iSnyksta per 24 valandas.

Buprenorfinas gali sukelti kvépavimo slopinima (Zr. p. ,,Specialieji jspéjimai*). Kai naudojamas

analgezijai, sedacija matoma retai, taCiau ji gali pasireiksti naudojant didesnémis nei rekomenduojama

dozémis.
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Labai retai injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinis diskomfortas ir skausmas, sukeliantis gyviiny
reakcijg balsu*. Sis poveikis paprastai yra laikinas.

*Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirkti j raumenis ar j vena.

§UO:'analgezij ai po operaciju, sedacijai sustiprinti.
KATE: analgezijai po operaciju.

10—20 mikrogramy/kg (0,3-0,6 ml/10 kg).

Jei reikia, tolesniam skausmo mazinimui doze galima kartoti.

SUO: po 3-4 val. 10 pg/kg
arba po 5-6 val. 20 pg/kg.
KATE: vieng karta, po 1-2 val. 10-20 pg/kg.

Guminis kamstelis gali buti pradurtas daugiausia 25 kartus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nors sedacinis poveikis pasireiskia po 15 min. po vaisto naudojimo, analgezinis poveikis prasideda po
mazdaug 30 minuciy. Siekiant uztikrinti, kad analgezija bus operacijos metu ir i§ karto po jos, vaistas
turi biiti naudojamas prie$ operacija kaip premedikacijos dalis.

Kai naudojamas sedacijai sustiprinti arba kaip premedikacijos dalis, kity centring nervy sistema
veikian¢iy medziagy, tokiy kaip acepromazino arba medetomidino, doz¢é turi biiti mazinama.
Mazinimas priklausys nuo reikalingo sedacijos laipsnio, atskiry gyviiny, kity premedikacijai
naudojamy medziagy ir nuo to, kaip anestezija turi bati sukelta ir i§laikyta. Taip pat gali buti jmanoma
mazinti naudojamy inhaliaciniy anestetiky kiekj.

Gyvinai, kurie gydyti opioidais, turin¢iais sedaciniy ir analgeziniy savybiy, gali reaguoti skirtingai.
Todél turi biti stebimos atskiry gyviiny reakcijos ir atitinkamai pritaikytos tolesnés dozés.

Kai kuriais atvejais kartotinés dozés gali nesukelti papildomos analgezijos. Tokiais atvejais reikia
apsvarstyti tinkamo injekcinio NVNU naudojima.

Pries Svirksciant vaistg btina tiksliai nustatyti gyviino svorj. Turi biiti naudojamas tinkamai graduotas
Svirkstas, kad biity galima tiksliai dozuoti.
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoning¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Negalima Saldyti ar suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,EXP*. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti vaista toliau i§vardintomis aplinkybémis galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
ivertinus naudos ir rizikos santykj.

Buprenorfinas gali sukelti kvépavimo slopinima ir, kaip ir gydant kitais opioidais, vaistg reikia naudoti
atsargiai gyviinams, kuriems sutrikusi kvépavimo funkcija, ar gyviinams, gydomiems kvépavimo
slopinima sukelianCiais vaistais.

Esant inksty, Sirdies ar kepeny funkcijos sutrikimui ar Sokui, gali biiti didesné rizika, susijusi su vaisto
naudojimu.

Kliniskai uzkréstoms katéms saugumas nebuvo pakankamai vertintas.

Buprenorfing reikia naudoti atsargiai gyviinams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ypac sergantiems
tulzies taky ligomis, kadangi medziaga yra metabolizuojama kepenyse ir tokiems gyviinams gali bati
paveiktas jos veikimo intensyvumas ir trukmeé.

Jaunesniems nei 7 savaifiy amziaus gyviinams buprenorfino saugumas nebuvo jrodytas.
Nerekomenduojama pakartotinai naudoti ankséiau, nei kartojimo intervalais, nurodytais p. ,,Dozés
kiekvienai raisiai®.

Ilgalaikis buprenorfino saugumas katéms véliau nei po 5 dieny naudojimo i§ eilés nebuvo tirtas.
Opioido poveikis galvos traumos atveju priklauso nuo traumos tipo ir sunkumo bei teikiamo
kvépavimo palaikymo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, kurj gali sustiprinti kitos centring nervy sistema veikianc¢ios
medziagos, tokios kaip, trankviliantai, raminamieji ir migdomieji vaistai.

Yra jrodymy, kad Zzmonéms terapinés buprenorfino dozés nemazina analgezinio opioidy agonisto
veikimo standartinémis dozémis ir kai buprenorfinas naudojamas jprastomis terapinémis dozémis,
standartinés opioidy agonisto dozés gali biiti naudojamos iki kol ankstesniojo veikimas pasibaigia,
neturint jtakos nuskausminimui.

analgetikais, tokiais kaip etorfinas, fentanilis, petidinas, metadonas, papaverinas ar butorfanolis.
Buprenorfinas buvo naudotas su acepromazinu, alfaksalonu / alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofoliu, sevofluranu, tiopentaliu ir ksilazinu.

Kai naudojamas kartu su raminamaisiais vaistais, neigiamas poveikis Sirdies ritmui ir kvépavimui gali
sustipréti.

Perdozavimas

Perdozavimo atveju turi biti taikomos palaikomosios priemonés ir, jei reikia, galima naudoti
naloksong ar kvépavimo stimuliatorius.

Perdozavus Sunims, buprenorfinas gali sukelti letargija. Labai didelés dozés gali sukelti bradikardijg ir
miozg.
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Naloksonas gali buiti naudingas, siekiant pakeisti suretéjusj kvépavimo daznj, o zmogui taip pat
veiksmingi kvépavimo stimuliatoriai, tokie kaip doksapramas. D¢l buprenorfino pailginto veikimo
trukmés, lyginant su Siais vaistais, juos gali tekti naudoti pakartotinai ar nepertraukiama infuzija.
Tyrimai su zmonémis savanoriais parod¢, kad opiaty antagonistai gali ne visiskai panaikinti
buprenorfino poveikj.

Toksikologiniais buprenorfino hidrochlorido tyrimais su Sunimis, jiems metus laiko davus

3,5 mg/kg/per dieng ir didesng vaisto doze, buvo nustatyta biliariné hiperplazija.

Kasdien 3 ménesius j raumenis $virkstus 2,5 mg/kg/per dieng vaisto doze, biliariné hiperplazija
nebuvo nustatyta. Tai smarkiai virsija bet kokj dozavimo rezima Sunims.

Vaikingumas

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis poveikis. Taciau Siais tyrimais
nustatyti persileidimy po implantacijos ir ankstyvy vaisiaus mir¢iy atvejai. Taip galéjo atsitikti dél
patelés organizmo biiklés pablogéjimo vaikingumo metu ir prastesnés priezitiros po atvedimo dél
pateliy sedacijos.

Kadangi toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su paskirties gyviinais nebuvo atlikti, naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Vaisto negalima naudoti prie§ cezario pjivio operacijas dél kvépavimo slopinimo rizikos palikuonims,
ypac atsargiai naudoti galima tik po operacijy (zr. toliau p. ,,Laktacija“).

Laktacija

Tyrimais su ziurkémis laktacijos metu nustatyta, kad suSvirkstus buprenorfino j raumenis, nepakitusio
buprenorfino koncentracijos piene buvo tokios pacios ar didesnés nei plazmoje.

Kadangi tikétina, kad buprenorfinas i$siskirs j kity gyviiny rGsiy piena, nerekomenduojama naudoti
laktacijos metu. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai uztiskus, rankas / uztersta vieta reikia kruopsciai plauti.

Kadangi buprenorfinas pasizymi opioidiniu veikimu, reikia saugotis jsi§virkstimo. Atsitiktinai
isisvirkstus ar prarijus, nedelsiant reikia kreiptis 1 gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg. Atsitiktinio parenterinio patekimo atveju naudoti naloksona.

Patekus j akis ar ant odos, reikia kruops¢iai plauti Saltu tekanéiu vandeniu. Jei dirginimas islieka,
reikia kreiptis j gydytoja.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2023-04-01

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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Farmakodinaminés savybés

Buprenorfinas yra stipriai veikiantis, ilgo veikimo analgetikas, veikiantis opiaty receptorius centrinéje
nervy sistemoje. Buprenorfinas gali stiprinti kity centring nervy sistema veikian¢iy medziagy poveikj,
taciau klinikinémis dozémis pats savaime turi ribota sedacinj poveikj.

Buprenorfinas sustiprina savo analgezinj poveikj dél didelio afinisSkumo jungtis prie centrinéje nervy
sistemoje esanciy opiaty receptoriy, ypac¢ p. Naudojus klinikinémis dozémis, buprenorfinas su opiaty
receptoriais jungiasi su dideliu afiniSkumu ir dideliu receptoriy avidiSkumu, todél jo atsiskyrimas nuo
receptoriy yra létas. Tai galéty paaiskinti ilgesng jo veikimo trukme. Buprenorfinas turi mazai jtakos
virskinimo trakto motorikai.

Farmakokinetinés savybés

Sedacijos pozymiai paprastai atsiranda per 15 minuciy. Analgezinis poveikis atsiranda mazdaug po
30 minuciy, pikas stebimas po mazdaug 1-1,5 valandos.

Susvirkstus j veng Sunims, farmakokinetiniai parametrai skirtingiems Sunims skiriasi.

Pagrindinis $alinimo biidas Sunims ir katéms yra su iSmatomis.

Didziausia su vaistu susijusi medziagos koncentracija buvo nustatyta kepenyse, plauciuose ir
smegenyse. Didziausia koncentracija pasiekta greitai ir sumazéjo iki zemo lygio per 24 valandas po
dozés sudavimo.

Pakuociy dydziai
10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml.
Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB ,,Limedika“
Erdvés g. 51
Ramuciai

54464 Kauno .
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