LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0052
Bupaqg Multidose 0,3 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupag Multidose 0,3 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
Buprenorphine

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur

Aktiva viela:
Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3 mg

Paligviela:
Hlorkrezols 1,35 mg

Dzidrs, bezkrasains 1idz gandriz bezkrasains Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

SUNI
P&coperacijas analggzijai.
Centralas darbibas Iidzek]u sedativas iedarbibas potencéSanai.

KAKI
P&coperacijas analgezijai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam. Neievadit
intratekali vai peridurali. Nelietot pirms keizargrieziena operacijas (skatit apakSpunktu “Griisniba”).
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Suniem var rasties siekaloSanas, bradikardija, hipotermija, uzbudinajums, dehidratacija un mioze, un
retak var rasties ar hipertensija un tahikardija.

Kakiem biezi rodas midriaze un eiforijas pazimes (pastiprinata murrasana, minasanas, pieglausanas),
kas parasti izziid 24 stundu laika.



Buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu (skatit apakS$punktu “Ipasi bridinajumi”). Lietojot zales
analggzijas nolika, sedaciju novero reti, tacu ta var rasties, ja lieto lielakas devas par ieteiktajam.
Loti reti var biit viet€js diskomforts vai sapes injekcijas vieta, izraisot dzivnieka vokalizaciju. Parasti
tas ir parejosi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

SUNI: pécoperacijas analgézijai, sedacijas pastiprinasanai
KAKI: pécoperacijas analgézijai

10-20 mikrogrami uz kg (0,3-0,6 ml uz 10 kg)

NepiecieSamibas gadijuma turpmakai sapju mazinasSanai zales var lietot atkartoti:

SUNTI: péc 3—4 stundam, lietojot 10 pg/kg,
vai  péc 5-6 stundam, lietojot 20 pg/kg.
KAKI: vienu reizi peéc 1-2 stundam, lietojot 10-20 pg/kg.

Gumijas aizbazni var caurdurt lidz 25 reizém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai gan sedativa iedarbiba paradas 15 miniites péc ievadiSanas, analgézija paradas aptuveni pec
30 min@itém. Lai nodrosinatu analggziju operacijas laika un tiilit pec atmosSanas, zales jaievada pirms
operacijas veiktas premedikacijas ietvaros.

Lietojot sedacijas pastiprinasanai vai premedikacijas ietvaros, jasamazina citu centralas darbibas
lidzeklu, piem€ram, acepromazina vai medetomidina, deva. Samazinajums bus atkarigs no
nepiecieSamas sedacijas pakapes, konkréta dzivnieka, citu premedikacija ieklauto Iidzeklu veida un
anestézijas induc€Sanas un uzturé$anas. lesp&jams samazinat arl izmantota inhal€jama anestézijas
lidzekla daudzumu.

Dzivniekiem, kuriem tiek lietoti opioidi ar sedativu un pretsapju iedarbibu, var bt atSkiriga atbildes
reakcija. Tadgl jaseko lidzi atbildes reakcijai konkrétajiem dzivniekiem un atbilstigi jalieto turpmakas
devas. DaZos gadijumos atkartotas devas var nenodroSinat papildu analgéziju. Tada gadijuma jaizverte
iespgjamiba lietot piemérotus injic€jamus NPL(nesteroidos pretickaisuma lidzeklus).

Pirms ievadiSanas precizi janosaka dzivnieka svaru.

Lai biitu iespgjams ievadit pareizu devu, jaizmanto atbilstosi graduéta Slirce.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Nelietot $Ts veterinaras zalgs, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits markejuma un uz karbinas
péc EXP. Deriguma termins$ attiecas uz ta ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaro zalu lietoSana zemak ming&tajos apstaklos var tikt pielauta tikai p&c arst€josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas. Buprenorfins var izraisit elpo§anas nomakumu un,
tapat ka citu opioidu grupas lidzeklu lietoSanas gadijuma, jaievero piesardziba, arst€jot dzivniekus ar
elposanas funkciju traucgjumiem vai dzivniekus, kas sanem zales, kuras var izraisit elpoSanas
nomakumu.

Nieru, sirds vai aknu disfunkcijas vai Soka gadijuma So zalu lietoSana var bit saistita ar lielaku risku.
LietoSanas droSums nav pilniba izvertets kakiem, kas ir slikta vispargja kliniska stavokli.

Buprenorfins piesardzigi jalieto dzivniekiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, 1pasi ar zultscelu slimibam,
jo &1 viela tiek metabolizéta aknas. Sadiem dzivniekiem tas var ietekmét zalu darbibas intensitati un
ilgumu.

Buprenorfina lietoSanas droSums dzivniekiem lidz 7 ned€lu vecumam nav pieradits.

Atkartota lietoSana, pirms pagajis apakSpunkta “Devas atkariba no dzivnieku sugas” ieteiktais atkartotas
lietoSanas intervals, nav ieteicama.

Buprenorfina ilgstosas lietoSanas drosums kakiem lietojot ilgak ka 5 dienas p&c kartas, nav pétits.
Opioidu ietekme uz galvas traumu ir atkariga no traumas veida un smaguma, ka ari no plausu ventilacijas
(elpinasanas) iesp&jam.

Mijiedarbiba ar citam zalém:

Buprenorfins var izraisit zinamu miegainibu, ko var pastiprinat citi centralas darbibas Iidzekli, tostarp
transkvilizatori, sedativie lidzekli un miega zales.

Ir veikti petijumi cilvékiem, kas liecina, ka terapeitiskas buprenorfina devas nemazina standarta opioidu
agonistu pretsapju iedarbibu un ka gadijumos, kad buprenorfinu lieto normalu terapeitisko devu robezas,
opioidu agonistus standarta deva var lietot arT pirms iepriek$ ming&to zalu darbibas beigadm, un pretsapju
iedarbiba nemazinas. Tomer buprenorfinu nav ieteicams lietot vienlaicigi ar morfinu vai citiem opioidu
tipa pretsapju lidzekliem, piem@ram, ar etorfinu, fentanilu, petidinu, metadonu, papaveretumu vai
butorfanolu.

Buprenorfins ir lietots kopa ar acepromazinu, alfaksalonu/alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofolu, sevofluranu, tiopentalu un ksilazinu. Lietojot
kombinacija ar sedativiem lidzekliem, var pastiprinaties sirdsdarbibu un elpoSanu nomacosa iedarbiba.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

PardozEsanas gadijuma javeic atbalsto$i pasakumi un, ja tas ir atbilstosi, var lietot naloksonu vai
elposanu stimulgjosus Iidzeklus.

Lietots parak liela deva suniem, buprenorfins var izraisit letargiju. Lietojot loti lielas devas, var noverot
bradikardiju un miozi.

Naloksons var novérst paléninatu elpoSanas ritmu, un cilvékiem efektivi ir arT elpoSanas stimulatori,
piem&ram, doksaprams. Ta ka buprenorfinam salidzinajuma ar ming€tajam zalém ir ilgaks darbibas laiks,



tas var bt jalieto atkartoti vai nepartrauktas inflizijas veida. PEtijumi ar brivpratigiem cilvékiem liecina,
ka opiatu antagonisti var pilniba nenoverst buprenorfina iedarbibu.

Toksikologijas p&tijumos ar buprenorfina hidrohloridu suniem péc iekskigas zalu lietoSanas viena gada
garuma 3,5 mg/kg diena vai lielaka deva novérota zultscelu hiperplazija. Zultscelu hiperplazija nav
noverota péc 3 méneSu garuma katru dienu izdaritam intramuskularam injekcijam, lietojot devas Iidz
2,5 mg/kg diena. Tas ievérojami parsniedz jebkuras kliniskas devas suniem.

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos ar zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Tomer Sajos pétijumos
konstaté&ta embrija zaudé$ana p&c ta implanté$anas dzemdg un augla agrina bojaeja. Sis paradibas varétu
but rezultats mates veselibas stavokla pasliktinagjumam griisnibas laika un samazinatai mazulu
postnatalai apriipei mates sedacijas dél.

Ta ka reproduktivas toksicitates petijumi ar mérka sugam nav veikti, zales drikst lietot tikai tad, ja
atbildigais veterinararsts ir izvertgjis ieguvuma un riska attiecibu.

Nemot veéra elposanas nomakumu mazulim p&€c piedzimSanas, §is zales nedrikst lietot pirms
keizargrieziena operacijas, un p&c minétas operacijas tas drikst lietot tikai ar Tpasu piesardzibu (skatit
apakSpunktu “Laktacija”).

Laktacija:
Petijumi ar zurkam laktacijas perioda liecina, ka p&c intramuskularas buprenorfina ievadiSanas

neizmainita buprenorfina koncentracija piena bija lidziga koncentracijai plazma vai augstaka par to. Ta
ka ir iespgjama buprenorfina izdaliSanas piena citu sugu dzivniekiem, to nav ieteicams lietot laktacijas
perioda. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citadm veterinarajam
zalem.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

P&c nejausas izslakstiSanas riipigi mazgat rokas/ skarto zonu.

Ta ka buprenorfinam ir opioidiem lidziga darbiba, jauzmanas, lai nenotiktu pasinjicéSana. Ja notikusi
nejausa pasinjekcija vai noriSana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Gadijuma, ja notikusi nejausa parenterala ievadiSana,
jabtit pieejamam naloksonam.

Ja notikusi saskare ar actm vai adu, ripigi mazgat ar aukstu tekoSu tideni. Ja kairinajums saglabajas,
meklet medictnisku palidzibu.

13.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2023

15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Farmakodinamiskas 1paSibas




Buprenorfins ir specigs ilgstosas darbibas pretsapju Iidzeklis, kas darbojas, saistoties pie opiatu
receptoriem centralaja nervu sistéma. Buprenorfins var potencét citu centralas darbibas lidzeklu
darbibu, tacu kliniskas devas lietotam buprenorfinam ir tikai ierobezota sedativa iedarbiba.
Buprenorfina pretsapju darbibas pamata ir ta augsta afinitate pret opiatu receptoriem, Tpasi U,
centralaja nervu sistéma. Kliniskas devas lietots buprenorfins ar augstu afinitati un aviditati saistas pie
receptoriem, un ta disociacija no receptora notiek Ieni. Tas varetu biit iemesls ta ilgakajam darbibas
laikam. Buprenorfins nedaudz ietekmé gastrointestinalo motilitati.

Farmakokingtiskie dati

Sedacijas pazimes parasti paradas 15 miniiSu laika. Pretsapju darbiba paradas aptuveni p&c

30 minttém, un maksimalo efektu parasti novéro péc aptuveni 1-1,5 stundam.

P&c intravenozas ievadiSanas suniem ir vérojamas biitiskas farmakokingtisko raksturlielumu atskiribas.
Galvenais izvadiSanas cel§ suniem un kakiem ir féces. Augstaka ar zalem saistita materiala
koncentracija ir novérota aknas, plausas un galvas smadzen&s. Maksimala koncentracija tika sasniegta
1sa laika, un 24 stundas péc zalu liectoSanas koncentracija atkal bija zema.

Iepakojumu izmeérs
10 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi:

SIA "Kalnabeite"

Kalnabeisu aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV-2150



