B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injek¢niho roztoku pro psy a kocky
Buprenorphinum ve formé Buprenorphini hydrochloridum

1.JMENO A ADRESA DRZITELE ROZH()DNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/Venus, 26

Pol. Ind. Can Parellada

Terrassa

08228 Barcelona

Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekéniho roztoku pro psy a kocky
Buprenorphinum ve formé Buprenorphini hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Buprenorphinum 0,3 mg

ve form¢ Buprenorphini hydrochloridum 0,324 mg
Pomocné latky:

Chlorokresol 1,35 mg
jako antimikrobidlni pfisada

Ciry bezbarvy injekéni roztok

4. INDIKACE

Vetergesic Multidose se podava k tlevé pooperacni bolesti u pst a kocek a k zesileni sedativniho
ucinku centralné piisobicich ucinnych latek u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intratekalné nebo periduralng.
Nepouzivejte pied provedenim cisatfského fezu.

6. NEZADOUCI UCINKY



U psti se miize vyskytnout slinéni, bradykardie, hypotermie, tfes, dehydratace a midza. Vzacné pak
hypertenze a tachykardie. U kocek se ¢asto vyskytuje mydriaza a znamky euforie (nepfiméiené vrnéni,
prechazeni, tfeni), které obvykle odezni béhem 24 hodin.

Buprenorfin mtize vyvolat respiratorni depresi.

Pokud je ptipravek pouzit za Gcelem analgezie, dochazi k sedativnim uc¢inkim velmi ziidka, ale tyto
ucinky se mohou vyskytnout, jestlize jsou podané davky vyssi, nez je doporuceno.

Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim svému veterinarnimu I1ékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dikladné protiepte.
K aplikaci musi byt pouzita vhodné délend injek¢ni stiikacka, aby bylo mozné odméfit piesnou davku.

Druhy Cesta podani Pooperacni analgezie Zesileni sedace
Psi Intramuskularni nebo | 10-20 mikrogrami na kg (0,3— 10-20 mikrogramu na kg (0,3—
intravenozni podani 0,6 ml na 10kg). 0,6 ml na 10kg)

Pokud je to nutné, opakujte
aplikaci pro dalsi ulevu od bolesti
po 3—4 hodinach davkou

10 mikrogrami na kg nebo po 5—
6 hodinach davkou

20 mikrogrami na kg.

Kocky | Intramuskularni nebo | 10-20 mikrogrami na kg (0,3— -
intravenozni podani 0,6 ml na 10kg). Opakujte, pokud
je to nutné, jednou po 1—

2 hodinach.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Sedativni uc€inek se projevuje do 15 minut po podani, analgeticky uc¢inek nastupuje asi po 30 minutach.
Aby byla analgezie béhem operace a ihned po probuzeni G¢inna, mél by byt ptipravek podavan pred
operaci jako soucast premedikace. Pokud je nasledné nutna dodatecna analgezie, je mozné aplikovat
dalsi davku (davky) buprenorfinu nebo soucasné podat vhodné injekéné aplikované nesteroidni
protizanétlivé Iéky (NSAID).

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

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur€eno pro potravinova zvitata.
11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.



Uchovavejte lahvicku ve vnéj$im kartonovém obalu, aby byla chranéna pted svétlem.
Pted pouzitim dikladné protiepte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Bezpecnostni opatieni:

Buprenorfin miize vyvolat respiratorni depresi a proto, stejn¢ jako u ostatnich opiatl, je tieba zvySené
opatrnosti pii [éCbe€ zvitat s oslabenymi dychacimi funkcemi nebo zvifat, ktera uzivaji 1éky, jeZ mohou
tlumit aktivitu dychaciho centra.

V ptipadé dysfunkce ledvin, srdce nebo jater nebo Soku zvySuje pouziti tohoto pfipravku moznost
rizika.

Osetfujici veterinarni 1ékat by mél pted pouzitim tohoto piipravku posoudit pomér prospéchu a rizika.
Bezpecnost pripravku nebyla dostate¢né hodnocena u klinicky oslabenych kocek.

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

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokdzana u zvirat mladsich 7 tydnd, a proto by mé¢l veterinarni 1ékar
pted pouzitim ptipravku u téchto zvitat zhodnotit pomér prospéchu a rizika.

Opakované podani v intervalu kratsim nez je doporuceno pro opakované podani v bodé 9 se
nedoporucuje.

Dlouhodoba bezpec¢nost podavani buprenorfinu u koc¢ek nebyla hodnocena déle nez 5 po sobé jdoucich
dni.

Utinek opiati pfi zranéni hlavy je zavisly na druhu a vaznosti zranéni a poskytnuté podpote dychani.
Piipravek by mél byt uzivan az po zhodnoceni poméru prospéchu a rizika oSetfujicim veterinadrnim
1ékafem.

Brezost:

Laboratorni studie na potkanech neprokazaly teratogenni ucinky piipravku. Nicméné tyto studie
prokazaly poimplanta¢ni ztraty a Casné fetdlni uhyny.Toto miize byt zplisobeno snizenim kondice
rodicti 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 piipravek pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatrem.
Tento ptipravek by nemél byt pouzit pfed provedenim cisafského fezu z diivodu rizika respiratorni
deprese u mlad’at béhem porodu. Mél by byt se zvlastni opatrnosti pouZzit pouze po zakroku.

Laktace:

Studie u laktujicich potkanti prokazaly, Ze po intramuskularni aplikaci buprenorfinu se koncentrace
nezménéného buprenorfinu v mléce vyrovnala nebo ptesdhla jeho koncentraci v plazmée. Vzhledem
k pravdépodobnosti vylucovani buprenorfinu mlékem i ujinych druhl zvifat se jeho uziti béhem
laktace nedoporucuje. Pripravek pouZijte pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika piislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Buprenorfin mtize vyvolat ospalost, kterd miize byt zesilena dalSimi centraln¢ plsobicimi u¢innymi
latkami véetné utiSujicich prostiedki, sedativ a hypnotik.

Doporucuje se nepouzivat buprenorfin spole¢né s dalSimi analgetiky morfinového a opiatového typu,
jako je napf. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaverin nebo butorfanol, a to i pfesto, Ze je u lidi
prokazano, ze lécebné davky buprenorfinu nesnizuji analgeticky ucinek standardnich davek
opiatovych antagonisti. Pokud je buprenorfin pouzit v normalnim lécebném rozsahu, mohou byt
standardni davky opidtovych antagonistii podavany pted tim, nez odezni vliv buprenorfinu, aniz by
doslo ke sniZeni analgezie.

Buprenorfin je pouzivan s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, dexmedetomidinem,
halotanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem, sevofluranem, thiopentalem a



xylazinem. Pokud je pfipravek pouzit v kombinaci se sedativy, mtize byt zesilen jejich tlumivy vliv na
srdecni tep a dychaci funkce.

Bezpecnost uzZivatele a varovani

Po jakémkoli ndhodném zasaZeni kiize si diikladn€ umyjte ruce a/nebo zasazenou oblast.

Buprenorfin ma opioidni aktivitu, tzn. Ze pii aplikaci je nutné dbat zvySené opatrnosti, neporanit jiné
osoby ani sebe. V piipadé nahodného samopodani injekce nebo pozieni vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pokud dojde k zasazeni oka nebo kontaktu s pokozkou, dikladné omyjte zasazené misto pod studenou
tekouci vodou. V pfipadé pretrvavajiciho podrazdéni vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pti prvnim otevieni krabice najdéte datum spotieby, které je uvedeno na vnitinim obalu uZivaného
pripravku a které uvadi, do kterého dne je tfeba veskery zbyvajici ptipravek v této krabici vytadit.
Toto datum pro vyfazeni ptipravku by mélo byt napsano do volného mista na etikete.

Piedavkovani

V ptipadé predavkovani by meéla byt piijata podplrna opatfeni a, pokud je to vhodné, lze pouzit
naloxon nebo stimulanty dychaciho ustroji.

Pti ptredavkovani psit miZze buprenorfin zpisobit letargii. Pfi velmi vysokych davkach se muze
vyskytnout bradykardie a mi6za.

Pouziti naloxonu je vhodné pro povzbuzeni snizené dychaci aktivity. Stimulanty dychacich funkci,
napi. doxapram, jsou u¢inné i u cloveéka. Z diivodu prodlouzeného U¢inku buprenorfinu v porovnani
s vySe uvedenymi léky je nutné, aby byly podavany opakované nebo pribézné v infuzi. Dobrovolné
studie u ¢loveka zjistily, Ze opiatovi antagonisté nemusi plné zvratit a¢inek buprenorfinu.

V toxikologickych studiich na buprenorfin hydrochlorid u pst byla pozorovana biliarni hyperplazie po
peroralnim podavani ptipravku po dobu 1 roku v davce 3,5 mg/kg/den a vyssi. Biliarni hyperplazie
nebyla pozorovana po kazdodenni intramuskuldrni aplikaci v davce nad 2,5 mg/kg/den po dobu
3 mésict. Tato davka zna¢né presahuje jakékoli klinické davkovaci schéma u psti.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2019

15. DALSI INFORMACE

Vetergesic Multidose je obsazen v 10ml lahvicce z tmavého skla s chlorbutylovou gumovou zatkou ve
formé sterilniho, ¢iré¢ho, bezbarvého vodného roztoku pro injekce. V kazdém 1 ml jsou obsazeny
0,3 mg buprenorfinu ve formé buprenorfin hydrochloridu v 5% roztoku glukézy. Ptipravek také
obsahuje 1,35 mg/ml chlorokresolu jakoZto antimikrobidlni pfisady.

Pouze na veterinarni pfedpis.

Distributor:

Orion OYJ

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR

Tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661



