B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy, kocky a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy, kocky a koné
Buprenorphinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Buprenorphinum (jako hydrochloridum) 0,3 mg
(odpovida 0,324 mg buprenorphini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,35 mg
Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

Psi a ko¢ky: pooperaéni analgezie.

Koné¢: pooperacni analgezie v kombinaci se sedaci.

Psi a koné: posileni sedativniho ucinku centraln€ ptsobicich latek.
5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat intratekalné nebo periduralné.

Nepouzivat preoperacné pred provedenim cisafského fezu (viz bod tykajici se zvlaStnich upozornéni).
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

U psti se mize vyskytnout slinéni, bradykardie, hypotermie, agitovanost, dehydratace a mioza, ziidka
i hypertenze a tachykardie.

U kocek bézn¢ dochazi k mydriaze a objevuji se znamky euforie (netimérmné predeni, prechazeni

a otirani se), ty ale obvykle do 24 hodin vymizi.

U koni mlize pouziti buprenorfinu bez pfedchoziho podani sedativniho pfipravku vyvolat vzruseni

a spontanni lokomo¢ni aktivitu.

Buprenorfin miize za jistych okolnosti zptisobit respiratorni depresi (viz bod tykajici se zvlastnich
upozornéni).

Je-li ptipravek podle pokyni pouzit u koni soubézné se sedativy nebo ukliditujicimi ptipravky,
excitace je minimalni, ataxie vSak mize byt v urCitych piipadech vyrazna. U koni miize buprenorfin
snizovat gastrointestinalni motilitu, kolika ale byla hlaSena jen vyjimecné.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1ékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, ko¢ky a kong¢.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Druh a zpisob

podani Pooperacni analgezie Zvyseni sedativnich ucinki

10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml ptipravku na

Psi: Intramuskularni 10 kg), v ptipadé potieby opakovat po 3 - 03 - (1)06_11%10 Lflig/fagvku na
nebo intravenozni 4 hodinach s davkou 10 pg/kg nebo po 5 - ’ ’ 10 113 )p
podani 6 hodinach s davkou 20 pg/kg &
Kocky: 10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml pripravku na

Intramuskularni nebo | 10 kg), v ptipadé potfeby jednou opakovat po --
intraven6zni podani 1 - 2 hodinach



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10 pg/kg (3,3 ml ptipravku na 100 kg) 5 pg/kg (1,7 ml ptipravku na

« - 5 minut po podani i.v. sedativa. Davku lze 100 kg) 5 minut po podani
Koné: Intravendzni Ay oy . I . . iy
odéni v pripad¢ potieby jednou opakovat, nikoli i.v. sedativa. V ptipadé
p vSak po dobé kratsi nez 1 - 2 hodiny, potieby opakovat po
v kombinaci s 10 minutach.

intravendznimi sedativy.

* Davky vyjadiené v pg/kg ve vyse uvedené tabulce se vztahuji na buprenorfin (ve forme
hydrochloridu). Kilogramy v tabulce se vztahuji k Zivé hmotnosti.

Jestlize se ma pripravek pouzit u koni, je tfeba jim béhem péti minut pied podanim buprenorfinu
intravenozné podat sedativa.

U pst se ucinky sedace projevi do 15 minut po podani pfipravku. Analgetické ucinky se vSak nemusi
plné projevit dfive nez 30 minut po aplikaci. Aby byla analgezie béhem chirurgického zakroku

a bezprostiedné po ném ucinna, je tieba podat piipravek preopera¢né jako soucast premedikace.
Pokud se ptipravek podava pro zesileni sedace ¢i v ramci premedikace, je tfeba snizit davku jinych
centralné pasobicich latek, jako je acepromazin nebo medetomidin. Snizeni davky zavisi na
pozadovaném stupni sedace, jednotlivych zvitatech, typu dalsich latek, které jsou soucasti
premedikace, a skutecnosti, jak bude anestezie navozena a udrZzovana. Je rovnéz mozné snizit
mnozstvi pouzitych inhala¢nich anestetik.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U zvifat, jimz byly podany opioidy se sedativnimi a analgetickymi ucinky, mize dojit k riznym
typtim odpovédi. Reakce jednotlivych zvitat je tedy tfeba sledovat a nasledné davky odpovidajicim
zptusobem upravit. V jistych pfipadech nemusi opakované davky zarucit dodatecny stupeni analgezie.
Pak je tieba zvazit pouziti vhodnych injekéné aplikovanych nesteroidnich antiflogistik (NSAID).
Pouzita musi byt vhodné stupniovana injekeni stfikacka, aby bylo mozno piipravek piesné odméfit.
Nepropichujte zatku vice nez 100krat (injekeni jehlou 21 G nebo 23 G).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ptipravek se nesmi pouzivat u koni ur¢enych pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Buprenorfin je metabolizovan v jatrech, a proto mize byt intenzita a délka ptisobeni pfipravku
ovlivnéna u zvifat s poruchami funkce jater.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokazana u kot’at ¢i Sténat mladsich 7 tydnt ani u koni mladsich
10 mésici a vazicich méné nez 150 kg. Pouziti ptipravku u takovych zvifat by tedy mélo vychazet
z posouzeni poméru piinosu a rizika veterinarnim lékafem.

Bezpecnost nebyla pln€ vyhodnocena ani u klinicky oslabenych kocek a koni.




Dlouhodoba bezpe¢nost buprenorfinu nebyla zkouméana pro obdobi delsi nez 5 po sob¢ nasledujicich
dni podéavani u kocek a 4 jednotlivych podéani v pribehu tii po sob¢ nasledujicich dni u koni.

Utinky opioidi pii poranéni hlavy zavisi na typu a zavaznosti poranéni a zavedeni plicni ventilace.
Riziko souvisejici s pouzitim ptipravku se mtize zvysit v ptipade rendlni, srdecni nebo hepatické
dysfunkce ¢i Soku. Ve vSech téchto piipadech by oSetfujici veterinarni lékatr mél ptipravek pouzit az
po posouzeni pomeéru piinosu a rizika.

Buprenorfin mtize v jistych ptipadech vyvolat respiratorni depresi. Stejn¢ jako u dalSich opioidi je
tteba postupovat opatrné pii 1écbé zvirat s poruchami dychacich funkci nebo zvitat, jimz jsou
podavany léky, které mohou respiratorni depresi vyvolat.

Opakované podani diive, nez je doporuceny interval pro opakované podani uvedeny v bod¢
pojednavajicim o davkach pro jednotlivé druhy, se nedoporucuje.

U koni mlize podavani opioidii souviset s excitaci; pfi podani buprenorfinu jsou ale tyto uc¢inky
minimalni, pokud jsou soucasné podéana sedativa a uklidiiujici ptipravky, jako je detomidin, romifidin,
xylazin nebo acepromazin.

Znamym ucinkem detomidinu a podobnych latek je ataxie. Lze ji tedy pozorovat i po podani
buprenorfinu v kombinaci s t€émito latkami. V jistych ptipadech mize byt ataxie velmi vyrazna. Aby
ataxicky kan, jemuz byl podan detomidin/buprenorfin, neztratil rovnovahu, je nutné zabranit
jakémukoli pfemist'ovani ¢i manipulaci s nim, protoze to by mohlo ohrozit jeho stabilitu.

Zvlastni opatieni uréend osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:
Buprenorfin se vyznacuje aktivitou podobnou opioidiim, a proto predchazejte samopodani injekce
nebo pozfeni. V pfipad¢ ndhodné¢ho samopodani nebo pozieni vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pripravek muze pii kontaktu zptisobit podrazdéni kiize nebo oci nebo reakce z precitlivélosti. Po
kontaktu s o¢ima, kiizi nebo usty oplachnéte postizené misto dikladné vodou. V ptipadé reakci

z precitlivélosti nebo pretrvavajiciho podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte
ruce.

Pro 1ékare:
Naloxon by mél byt k dispozici pro ptipad ndhodného samopodani injekce.

Bfezost a laktace:

Bfezost: Laboratorni studie u potkand neprokazaly teratogenni ucinek, potvrdily v§ak poimplantacni
ztraty a ¢asny fetalni thyn.

U cilovych druhti zvitat nebyly provedeny studie reprodukéni toxicity, pfipravek by tedy mél byt
pouzivan pouze po vyhodnoceni poméru ptinosu a rizika oSetiujicim veterindrnim lékafem.
Ptipravek nelze pouzit preoperacné pred provedenim cisatského fezu z diivodu rizika respiratorni
deprese u mlad’at béhem porodu. Pooperacné lze piipravek pouzit pouze se zvlastni opatrnosti (viz
nize).

Laktace: Studie u laktujicich potkant prokazaly, ze po intramuskularnim podani buprenorfinu byla
koncentrace nezménéného buprenorfinu v matefském mléku rovna koncentraci v plazmé nebo ji
prevySovala. Je pravdépodobné, ze buprenorfin se bude vylucovat do matetského mléka dalSich druhii
zvitat, a proto se jeho podavani v dobé¢ laktace nedoporucuje. Pripravek pouzivejte pouze po
vyhodnoceni poméru ptinosu a rizika oSetiujicim veterinarnim lékafem.

Interakce s dal8§imi [é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:

Buprenorfin mtize vyvolavat jistou ospalost. Tento u¢inek mohou zesilovat dalsi centralné ptisobici
latky, mimo jiné uklidnujici ptipravky, sedativa a hypnotika.

Bylo prokazano, ze u lidi terapeutické davky buprenorfinu nesnizuji analgeticky uc¢inek standardnich
davek opioidnich agonistd. Jestlize je buprenorfin pouzit v normalnim terapeutickém rozsahu, 1ze
podavat standardni davky opioidnich agonistl pfed odeznénim plisobeni buprenorfinu, aniz by to mélo
vliv na analgezii. Doporucuje se vSak nepouzivat buprenorfin soubézné¢ s morfinovymi analgetiky ¢i




jinymi analgetiky opioidniho typu, jako je naptiklad etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum
¢i butorfanol.

Buprenorfin byl podavan soub&zné s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem,
detomidinem, dexmedetomidinem, halotanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem,
romifidinem, sevofluranem, thiopentonem a xylazinem.

Pti pouziti v kombinaci se sedativy mohou depresivni u¢inky na srde¢ni frekvenci a dychani zesilit.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé predavkovani je tieba uplatnit podptirna opatteni a pokud je to vhodné, pouzit naloxon nebo
stimulanty dychaciho Ustroji.

Pti pfedavkovani u psi miize buprenorfin vyvolat letargii. Po podani velmi vysokych davek se mize
vyskytnout bradykardie a midza.

Studie u koni, kdy byl buprenorfin podan spolecné se sedativy, prokazaly pii davkach az pétkrat
vy$sich nez doporucena davka jen minimalni nezadouci G¢inky. Je-li v§ak buprenorfin podan
samostatn¢, mize vyvolat vzruseni.

Pti podéni piipravku konim za ucelem analgezie byla sedace pozorovana jen ziidka, mize k ni ale
dojit v davkach vysSich nez je doporucena davka.

Naloxon muize byt prospésny pro povzbuzeni snizené dechové frekvence

V prubéhu toxikologickych studii buprenorfin-hydrochloridu u pst byla po peroralnim podévani
pripravku v davkach 3,5 mg/kg/den a vice po dobu jednoho roku pozorovana biliarni hyperplazie. Ta
vSak nebyla zaznamenana po kazdodennim intramuskularnim podavani v davkach az 2,5 mg/kg/den
po dobu 3 mésici. Uvedena davka vyrazné presahuje jakykoliv klinicky rezim davkovani u psa.
Vice informaci najdete v této ptibalové informaci také v bod¢ tykajicim se zvlastnich opatfeni pro
pouziti u zvifat a v bodé pojednavajicim o nezadoucich reakcich.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14, DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Ptipravek obsahuje navykové latky

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

Pt

Velikosti baleni: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



