LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0048
Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml §kidums injekcijam suniem, kakiem un zirgiem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml §kidums injekcijam suniem, kakiem un zirgiem
Buprenorphine

) AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3mg
(atbilst 0,324 mg buprenorfina hidrohlorida)

Paligvielas:
Hlorkrezols 1,35 mg
Dzidrs, bezkrasains tidens $kidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Suni un kaki: p&coperacijas analgézijai.

Zirgi: pecoperacijas analgézijai kopa ar sedaciju.

Suni un zirgi: centralas darbibas lidzeklu sedativas iedarbibas potencéSanai.
5. KONTRINDIKACIJAS

Neievadit intratekali vai peridurali.

Nelietot pirms keizargrieziena operacijas (skatit sadalu par pasiem bridinajumiem).
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

Zirgiem buprenorfina lietoSana bez ieprieks€jas sedativu Iidzeklu lietoSanas var izraisit uzbudinajumu
un spontanu lokomotoru aktivitati.

Dazos gadijumos buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu (skatit sadalu par ipasiem
bridinajumiem).

Zirgiem, lietojot buprenorfinu saskana ar noradijumiem kopa ar sedativiem vai trankvilizatoriem,
novero minimalu uzbudinajumu, bet ataksija dazos gadijumos var bt izteikta. Buprenorfins var
samazinat gastrointestinalo motilitati zirgiem, bet kolikas ir zinotas reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

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

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

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

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

Iespg&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn€ www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Suni, kaki un zirgi.

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

Sugas un lietoSanas

veids Pecoperacijas analgezijai Sedacijas pastiprinasanai
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml zalu uz 10 Kkg), ja
Suni: intramuskulara | nepiecieSams, atkartojot péc 3 - 4 stundam, 10 - 20 pg/kg
vai intravenoza lietojot 10 pg/kg, vai pc 5 - 6 stundam, (0,3 - 0,6 ml zalu uz 10 kg)
injekcija lietojot 20 pg/kg.

10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml zalu uz 10 kg), ja
nepieciesams, atkartojot vienu reizi pec 1- --
2 stundam

Kaki: intramuskulara
vai intravenoza
injekcija

5 ng/kg (1,7 ml zalu uz
100 kg) 5 mintes péc
sedativa lidzekla i.v.
ievadiSanas, ja nepiecieSams,
atkartojot péc 10 miniitém.

10 pg/kg (3,3 ml zalu uz 100 kg) 5 mindtes
Zirgi: péc sedativa lidzekla i.v. ievadiSanas. Ja
intravenoza injekcija | nepiecieSams, devu var atkartot vienu reizi ne
atrak ka péc 1 - 2 stundam, kombinacija ar
intravenozu sedaciju.

* Tabula noraditas devas pg/kg attiecas uz buprenorfinu (hidrohlorida veida). Tabula noraditie kg
attiecas uz kermena svaru.



http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

Lietojot zirgiem, sedativo Iidzekli jaievada intravenozi piecu mintisu laika pirms buprenorfina
injekcijas.

Suniem sedativa iedarbiba paradas 15 miniites p&c ievadiSanas. Pretsapju iedarbiba var pilniba
neparadities [1dz 30 mintitém. Lai nodrosinatu analgéziju operacijas laika un tulit p&c atmosanas, zales
jaievada pirms operacijas veiktas premedikacijas ietvaros.

Lietojot sedacijas pastiprinasanai vai premedikacijas ietvaros, jasamazina citu centralas darbibas
lidzeklu, pieméram, acepromazina vai medetomidina, deva. Samazinajums biis atkarigs no
nepiecieSamas sedacijas pakapes, konkréta dzivnieka, citu premedikacija ieklauto lidzeklu veida un
anestézijas induc&$anas un uzturésanas. lesp&jams samazinat arl izmantota inhalgjama anestézijas
lidzekla daudzumu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Dzivniekiem, kuriem tiek lietoti opioidi ar sedativu un pretsapju iedarbibu, var bt atSkiriga atbildes
reakcija. Tadel jaseko lidzi konkréto dzivnieku atbildes reakcijai un atbilstigi jalieto turpmakas devas.
Dazos gadijumos atkartotas devas var nenodrosinat papildu analggziju. Tada gadijuma jaizverte
iespgjamiba lietot piemerotus injicgjamus NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus).

Lai biitu iespgjams ievadit pareizu devu, jaizmanto atbilstosi gradugta slirce.

Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 100 reizes (ar 21G vai 23G adatu).

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuri paredzéti lieto$anai cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabaganas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un
mark&juma péc “EXP”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas flakona atvérSanas: 28 dienas

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ta ka buprenorfins metaboliz&jas aknas, dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem var tikt ietekméta
zalu darbibas intensitate un ilgums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Buprenorfina lietoSanas droSums nav pieradits kak&niem vai kucéniem lidz 7 nedélu vecumam, ka ar1
zirgiem lidz 10 méne$u vecumam un ar kermena svaru lidz 150 kg. STiemesla d&] $iem dzivniekiem
zales drikst lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Drosums nav pilniba izvertéts kakiem vai zirgiem, kas ir slikta kltniska stavokli.

Buprenorfina ilgtermina lietoSanas droSums kakiem, lietojot to ilgak ka 5 dienas péc kartas, vai
zirgiem, ievadot to vairak ka 4 atseviskas reizes tris dienas péc kartas, nav izpgtits.

Opioidu iedarbiba galvas traumu gadijuma ir atkariga no traumas veida un smaguma, ka ari no
ventilacijas (elpinasanas) iespgjam. Nieru, sirds vai aknu disfunkcijas vai Soka gadijuma So zalu
lietoSana var bt saistita ar lielaku risku. Iepriek$ minétajos apstaklos zales drikst lietot tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.




Dazos gadijumos buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu un, tapat ka citu opioidu grupas
lidzeklu lietoSanas gadijuma, nepiecieSams ieverot piesardzibu, arstgjot dzivniekus ar respiratoras
funkcijas trauc€jumiem vai dzivniekus, kas sanem zales, kuras var izraisit elpoSanas nomakumu.

Atkartota lietoSana, pirms pagajis apakSpunkta par devam katrai sugai ieteiktais atkartotas lietoSanas
intervals, nav ieteicama.

Zirgiem opioidu lietoSanu saista ar uzbudinajuma rasanos, bet buprenorfina gadijuma $1 ietekme ir
minimali izteikta, lietojot to kopa ar tadiem sedativiem Iidzekliem un trankvilizatoriem ka detomidins,
romifidins, ksilazins un acepromazins.

Ir zinams, ka detomidins un tam Iidzigas zales var izraisit ataksiju; tadg€] ataksiju var noveérot péc
buprenorfina lietosanas kopa ar $adam vielam. Reizém ataksija var biit izteikta. Lai noverstu Iidzsvara
zaudg&Sanas risku ataksijas d€] pec sedacijas ar detomidinu/buprenorfinu, zirgus nedrikst parvietot vai
citadi apriipet veida, kas varétu apdraudet stabilitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ta ka buprenorfinam ir opioidiem lidziga darbiba, jauzmanas, lai nenotiktu pasinjicéSana vai norisana.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana vai nori$ana, nekavejoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

Zales var izraisit adas vai acu kairinajumu vai pastiprinatas jutibas reakcijas kontakta gadijuma. Ja
notikusi saskare ar acim, adu vai muti, skarto vietu ripigi mazgat ar tideni. Ja rodas pastiprinatas
jutibas reakcijas vai kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu. P&c lietoSanas nomazgat
rokas.

Arstam:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, jabiit pieejamam naloksonam.

Griisniba un laktacija:

Griisniba: Laboratoriskajos pétijumos Zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Tomer $ajos
petijumos konstateta embrija zaud&Sana péc ta implantéSanas dzemdg un augla agrina bojaeja.

Ta ka reproduktivas toksicitates p&tijumi ar mérka sugam nav veikti, zales drikst lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Nemot vera elpoSanas nomakuma risku mazulim p&c piedzimsanas, §is zales nedrikst lietot pirms
keizargrieziena operacijas, un péc minétas operacijas tas drikst lietot tikai ar 1pasu piesardzibu (skatit
talak).

Laktacija: Petijumi ar zurkam laktacijas perioda liecina, ka p&c intramuskularas buprenorfina
ievadiSanas neizmainita buprenorfina koncentracija piena bija Iidziga koncentracijai plazma vai
augstaka par to. Ta ka ir iesp&jama buprenorfina izdaliSanas piena citu sugu dzivniekiem, to nav
ieteicams lietot laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Ir veikti p&tfjumi 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 ar1 pirms iepriek§ minéto zalu darbibas
beigam, 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, detomidinu,
deksmedetomidinu, halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofolu, romifidinu,
sevofluranu, tiopentalu un ksilazinu.



Lietojot kopa ar sedativiem Iidzekliem, var pastiprinaties sirdsdarbibu un elpoSanu nomacosa
iedarbiba.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardoz&sanas gadijuma javeic atbalstosi 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.

P&ttjumos zirgiem, lietojot buprenorfinu kopa ar sedativiem lidzekliem, noverota loti minimala
nelabvéliga ietekme, parsniedzot ieteicamo devu pat piecas reizes, bet, lietojot vienu pasu, tas var
izraisit uzbudinajumu.

Lietojot zales zirgiem analggzijas noluika, sedaciju novero reti, tacu ta var rasties, ja licto lielakas
devas par ieteiktajam.

Naloksons var novérst paléninatu elpoSanas frekvenci.

Toksikologijas pétljumos ar buprenorfina hidrohloridu suniem péc iekskigas zalu lictosanas viena
gada garuma 3,5 mg/kg diena vai lielaka deva novérota zultscelu hiperplazija. Zultscelu hiperplazija
nav noverota pec 3 menesu garuma katru dienu izdaritam intramuskularam injekcijam, lietojot devas
Iidz 2,5 mg/kg diena. Tas ieverojami parsniedz jebkuras kliniskas devas suniem.

Lidzu skatit arT punktu par ipasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot dzivniekiem un punktu par
blakusparadibam $aja instrukcija.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13, IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2021

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml un 100 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



