B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injek¢éni roztok pro psy a kocky
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

Buprenorphinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Buprenorphinum (ut hydrochloridum) 0,3 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,35 mg

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok

4. INDIKACE

PES

Pooperacni analgezie.

Zesileni sedativniho ti¢inku centralné puisobicich latek.

KOCKA

Pooperacni analgezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat intratekalné nebo periduralné.
Nepouzivat pfed provedenim cisafského fezu (viz odstavec ,,Bfezost™).

6. NEZADOUCI UCINKY

U pst se mize vyskytnout slinéni, bradykardie, hypotermie, tfes, dehydratace a midza. Vzacn€ pak

hypertenze a tachykardie.

U kocek se casto vyskytuje mydridza a zndmky euforie (nepfiméfené vrnéni, pfechazeni, tfeni), které

obvykle odezni béhem 24 hodin.
Buprenorfin miize vyvolat respira¢ni depresi (viz ,,Zvlastni upozornéni‘).

Pokud je ptipravek pouzit za ucelem analgezie, dochdzi k sedativnim ¢inkiim velmi zfidka, ale tyto

ucinky se mohou vyskytnout, jestlize jsou podané davky vyssi, nez je doporuceno.
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V misté€ injekéniho podani se miZze zcela ziidka vyskytnout pfechodné podrazdéni a bolest provazena
hlasovymi projevy *. Efekt je obvykle pechodny.

*Cetnost nezddoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- méng¢ Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni nebo intravendzni podani.

PES: Pooperacni analgezie, zesileni sedace
KOCKA: Pooperacni analgezie

10 - 20 pg/kg Z. hm. (0,3 - 0,6 ml pfipravku/10kg z. hm.)
Pro dalsi sniZeni bolesti je moZno davku opakovat, pokud je to nutné:

PES: bud’ za 3 - 4 hodiny 10 ug/kg
nebo za 5 - 6 hodin 20 pg/kg
KOCKA: jednou za 1 - 2 hodiny 10 - 20 pg/kg.

Zatku lze propichnout max. 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Sedativni ucinek se projevuje do 15 minut po podani, analgeticky tucCinek nastupuje asi po
30 minutach. Aby byla analgezie béhem operace a ihned po probuzeni ucinna, mél by byt piipravek
podavan pied operaci jako soucast premedikace.

Pokud je ptipravek podavan pro zesileni sedace nebo jako soucast premedikace, méla by byt snizena
davka jinych centralné¢ pasobicich U¢innych latek, napiiklad acepromazinu nebo medetomidinu.
Snizeni davky zavisi na stupni pozadované sedace, individudlnim zvifeti, typu dalSich latek pouzitych
k premedikaci a na tom, jakym zpiisobem je anestézie navozena a udrzovana. Také je mozné snizit
mnozstvi pouzitych inhala¢nich anestetik.

Zvitata, kterym jsou podavany opiaty se sedativnimi a analgetickymi vlastnosti, mohou vykazovat
riznou odpovéd’. Proto by odpoveéd jednotlivych zvifat méla byt sledovana a pii dodate¢ném podani
by méla byt davka pfimérené upravena. V nékterych piipadech nemusi opakovana davka poskytnout
dalsi analgezii. V téchto piipadech je na zvazeni, zda nepouzit vhodné injekcné aplikované nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID).

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost zvirete. K
aplikaci musi byt pouzita vhodné délena injekéni stiikacka, aby bylo mozné odméfit piesnou davku.



10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Veterinarni léCivy ptipravek pouzit u nize uvedenych pfipadl pouze po zvazeni pomeru terapeutického
prospéchu/rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Buprenorfin miize vyvolat respiracni depresi a proto, stejné jako u ostatnich opiatd, je tfeba zvySené
opatrnosti pfi 1écb¢ zvifat s oslabenymi dychacimi funkcemi nebo zvifat, ktera uzivaji léky, jez mohou
tlumit aktivitu dychaciho centra.

V ptipadé dysfunkce ledvin, srdce nebo jater nebo Soku se zvysuje riziko pouzitim tohoto pripravku.
Bezpecnost pripravku nebyla dostatecné ovétena u klinicky oslabenych kocek.

Buprenorfin by mél byt pouzivan s opatrnosti u zvifat se snizenou funkci jater, a to predevSim pfi
postizeni biliarniho traktu, vzhledem k tomu, Ze je u¢inna latka metabolizovana v jatrech, mtize byt u
téchto zvirat intenzita a doba trvani jejiho ucinku ovlivnéna.

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokdzana u zvirat mladsich 7 tydnt.

Opakované podani v intervalu kratSim nez je doporuc¢eno pro opakované podani v bod¢ ,,Davkovani
pro kazdy druh* se nedoporucuje.

Dlouhodoba bezpecnost podavani buprenorfinu u kocek nebyla hodnocena déle nez 5 po sob¢ jdoucich
dni.

Utinek opiatd pii zranéni hlavy je zavisly na druhu a vaznosti zranéni a poskytnuté podpote dychani.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Buprenorfin miize vyvolat ospalost, ktera muze byt zesilena dal$imi centralné puisobicimi G¢innymi
latkami vEetné utiSujicich prostiedki, sedativ a hypnotik.

U lidi je prokazano, ze lécebné davky buprenorfinu nesnizuji analgeticky ucinek standardnich davek
opiatovych agonisti. Pokud je buprenorfin pouzit v normalnim lécebném rozsahu, mohou byt
standardni davky opiatovych agonistid podavany pred tim, nez odezni vliv buprenorfinu, aniz by doslo
ke sniZeni analgezie. Nicméné se nedoporucuje pouzivat buprenorfin spolecné s dal§imi analgetiky
morfinového a opiatového typu, napf. etorfinem, fentanylem, petidinem, metadonem, papaveretem
nebo butorfanolem.

Buprenorfin je pouzivan s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, dexmedetomidinem,
halotanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem, sevofluranem, thiopentalem a
xylazinem. Pokud je ptipravek pouzit v kombinaci se sedativy, mize byt zesilen jejich tlumivy vliv na
srdecni tep a dychaci funkce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

V ptipadé predavkovani by méla byt zahajena podplrna opatieni, pfipadn€ lze pouzit naloxon nebo
stimulanty dychacich funkeci.

Pti ptredavkovani psit mize buprenorfin zpisobit letargii. Pfi velmi vysokych davkach se mize
vyskytnout bradykardie a midza.

Pouziti naloxonu je vhodné pro povzbuzeni snizené dychaci aktivity. Stimulanty dychacich funkci,
napi. doxapram, jsou u¢inné i u cloveéka. Z divodu prodlouzeného u¢inku buprenorfinu v porovnani




s vySe uvedenymi léky je nutné, aby byly podavany opakované nebo pribézn€ v infuzi. Dobrovolné
studie u ¢loveka zjistily, Ze opidtovi antagonisté nemusi plné zvratit G€inek buprenorfinu.
V toxikologickych studiich s buprenorfinem hydrochloridem upsi byla pozorovana bilidrni
hyperplazie po peroralnim podavani pripravku po dobu 1 roku v davce 3,5 mg/kg/den a vyssi. Biliarni
hyperplazie nebyla pozorovana po kazdodenni intramuskuldrni aplikaci v davce az 2,5 mg/kg/den po
dobu 3 mésict. Tato davka znacné presahuje jakékoliv klinické davkovaci schéma u pst.

Bfezost:

Laboratorni studie na potkanech neprokazaly teratogenni ucinky piipravku. Nicméné tyto studie
prokazaly poimplantacni ztraty a casné fetalni uhyny. Toto mize byt zplsobeno snizenim kondice
rodicli béhem gestace a nasledkem sedace matek v dobé postnatalni péce.

Vzhledem k tomu, Ze studie toxicity na reprodukci nebyly uskute¢nény u cilovych druht zvifat,
pouzijte pfipravek pouze po zvazeni poméru prospechu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.
Tento ptipravek by nemél byt pouzit pfed provedenim cisafského fezu z divodu rizika respiratorni
deprese u mlad’at béhem porodu. M¢l by byt se zvlastni opatrnosti pouzit pouze po zakroku (viz
,,Laktace®).

Laktace:

Studie u potkant v laktaci prokazaly, ze po intramuskularni aplikaci buprenorfinu jsou koncentrace
nezménéného buprenorfinu v mléce stejné nebo vyssi nez v plazmé. Vzhledem k pravdépodobnosti
vylu€ovani buprenorfinu mlékem i u jinych druhl zvitat se jeho pouziti béhem laktace nedoporucuje.
Ptipravek pouzijte pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim 1ékarem.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvitatim:

V piipadé ndhodného zasazeni pokozky si diikladn€ umyjte ruce a/nebo zasazenou oblast.

Buprenorfin ma opioidni aktivitu, proto ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo poziti vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. V piipad€é ndhodné parenteralni
expozice by mél byt dostupny Naloxone.

V pripadé¢ nahodného zasazeni o¢i nebo kontaktu s pokozkou dikladné¢ omyjte zasazené misto
studenou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
01.04.2023
15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfin je dlouhodobé ucinkujici analgetikum plisobici na opiatové receptory centralniho
nervového systému. Buprenorfin miize potencovat i ti€inek dalSich centralné pisobicich latek, ale ma
v klinickych davkach pouze omezeny sedativni Gcinek.

Buprenorfin dosahuje svého analgetického ucinku vysokou afinitou k opiatovym receptortiim, zvIaste
K, v centralnim nervovém systému. V klinickych davkach se buprenorfin vaze s vysokou afinitou a
vysokou aviditou vazby na receptor, takze jeho disociace z receptort je pomala.




Tato vlastnost vysvétluje delsi trvani UCinku. Buprenorfin ma slaby ucinek na motilitu
gastrointestinalniho traktu.

Farmakokinetické udaje

Znémky sedace obvykle nastupuji do 15 minut. Analgeticky ucinek nastupuje pfiblizn€¢ za 30 minut a
vrcholi obvykle za 1-1,5 hodiny.

Po intravendzni aplikaci u psu je variabilita farmakokinetickych parametrti znacna.

Hlavni cestou exkrece u pst a kocek jsou vykaly.

Nejvyssi koncentrace latek souvisejicich s Iékem byla pozorovana v jatrech, plicich a mozku. Nejvyssi
hladiny jsou dosazeny rychle a v prub&éhu 24 hodin po podani klesaji k nizkym hladinam.

Velikost baleni:
10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Ptipravek obsahuje navykové latky.

Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan pouze na pfedpis s modrym pruhem. -

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz



