SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Buprenorphinum (ako hydrochlorid) 0,3 mg

Pomocné latky:
Chloérkrezol 1,35 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
PES

Pooperacna analgézia.

Zosilnenie sedativneho G¢inku centralne posobiacich latok.

MACKA
Pooperacna analgézia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepodévat intratekalne alebo periduralne.

Nepouzivat’ pred vykonanim cisarskeho rezu (vid’. bod 4.7).

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku u nizSie uvedenych pripadov by malo nasledovat’ az po zvazeni pomeru prospechu/
rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.



Buprenorfin méze spdsobit’ utlm dychania a podobne ako pri vSetkych opiatovych liekoch je potrebné
postupovat’ opatrne pri liecbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostdvaju
lieky spdsobujuce utlm dychania.

V pripade oblickovej, srdcovej alebo pecenovej dysfunkcie alebo Soku sa s pouzitim lieku moze spajat’
vyssie riziko.

Bezpecnost’ liecku nebola dostatoéne vyhodnotena u klinicky oslabenych maciek.

Buprenorfin je potrebné pouzivat’ opatrne u zvierat s poruchou funkcie pecene, najmi s ochorenim
zl¢ovodov, pretoze latka sa metabolizuje v peceni a u tychto zvierat méze dojst k ovplyvneniu
intenzity a trvania u¢inku.

Bezpecnost’ buprenorfinu nebola preukdzana u zvierat mladsich ako 7 tyzdnov.

Opakované podanie v intervale kratSom ako je odporuc¢ané pre opakované podanie v bode 4.9, sa
neodporuca.

Dlhodoba bezpecnost’ podavania buprenorfinu u maciek nebola sledovana dlhsie ako 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Uginok opiatov pri zraneni hlavy je zavisly na druhu a zivaznosti zranenia a poskytnutej podpore
dychania.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Po akomkol'vek ndhodnom zasiahnuti koze si dokladne umyte ruky a/alebo zasiahnutu cast’.

Ked’ze buprenorfin poésobi podobne ako opiaty, je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa predislo
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Naloxén by mal byt dostupny v pripade nahodnej parenteralnej aplikacie.

Po zasiahnuti oka alebo kontakte s pokozkou, dokladne oplachnite zasiahnuté miesto studenou tec¢ticou
vodou. V pripade pretrvavajuceho podrazdenia vyhladajte lekdrsku pomoc.

Liek Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U psa sa moze vyskytnut salivacia, bradykardia, hypotermia, triaSka, dehydratacia a midza. Vzacne
hypertenzia a tachykardia.

U maciek sa ¢asto vyskytuje mydriaza a znamky euforie (nadmerné pradenie, pobiehanie a trenie),
ktoré obvykle odznie behom 24 hodin.

Buprenorfin moze vyvolat’ respiratornu depresiu (vid. bod 4.5). Pokial’ sa liek pouziva za ucelom
analgézie, dochadza k sedativnym ucinkom vel'mi zriedka, ale tieto ¢inky sa mézu vyskytntt’ pokial
su podané davky vyssie ako odporucané.

Vel'mi zriedkavo sa mozu objavit’ v mieste injekcie lokalne tazkosti alebo bolestivost’, ktoré mézu
viest’ ku zvukovym prejavom*. Tato reakcia je obvykle prechodna.

*Frekvencia vyskytu neZiaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Gravidita:

Laboratdrne Studie na potkanoch nepreukazali teratogénne ucinky lieku. AvSak tieto Studie preukazali
straty po nidécii a ranné umrtia plodu. Toto mdze byt spésobené zniZzenim kondicie

rodi¢ov pocas gestacie a nasledkom sedacie matiek v obdobi postnatalnej starostlivosti.

Vzhl'adom k tomu, Ze $tudie toxicity na reprodukciu neboli uskutoénené u cielovych druhov zvierat,
pouzivajte liek len po zvazeni prospechu / rizika oSetrujiicim veterinarnym lekarom.



Tento lieck by sa nemal pouzit’ pred cisarskym rezom z doévodu rizika respiratornej depresie
u mléd’at v priebehu poérodu. Mal by sa pouzit’ z mimoriadnou opatrnost'ou len po zakroku (vid’.
nizsie).

Laktécia:

Stadie u laktujtcich potkanov preukazali, Ze po intramuskularnej aplikacii buprenorfinu sa
koncentracia nezmeneného buprenorfinu v mlieku vyrovnala alebo presiahla jeho koncentraciu v
plazme. Vzhl'adom k pravdepodobnosti vylu¢ovania buprenorfinu mliekom aj u inych druhov zvierat
sa jeho pouzitie pocas laktacie neodporuca. Liek pouzite len po zvazeni prospechu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Buprenorfin méze spdsobit’ ospalost’, ktort mézu zosilnit' d’alSie centralne posobiace latky vratane
trankvilizérov, sedativ a hypnotik.

Pouzitie u Tl'udi preukazalo, Zze lieCebné davky buprenorfinu neznizujii analgeticky ucinok
Standardnych davok opiatovych agonistov. Pokial' je buprenorfin pouzity v beznom lieCebnom
rozsahu, mézu byt Standardné¢ davky opidtovych agonistov podavané eSte pred odznenim ucinku
buprenorfinu bez toho, aby doslo k zniZeniu analgézie. AvSak sa neodporti¢a pouzivat’ buprenorfin
spolu s morfiom a inymi analgetikami opiatového typu, napr. etorfinom, fentanylom, petidinom,
metadonom, papaverinom alebo butorfanolom.

Buprenorfin sa pouzil s acepromazinom, alfaxalonom/alfadalonom, atropinom, dexmedetomidinom,
halotanom, isofluranom, ketaminom, medetomidinom, propofolom, sevofluranom, thiopentalom a
xylazinom. Pokial je liek pouzity v kombinacii so sedativami, moze dojst’ k zosilneniu ich tlmivého
vplyvu na srdcovy tep a dychacie funkcie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne alebo intravendzne.

PES: Pooperacna analgézia, zosilnenie sedacie
MACKA: Pooperana analgézia

10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml/10kg)
Pre d’alSie zniZenie bolesti je moZné davku opakovat’, pokial’ je to nutné:

PES: bud  po 3 -4 hodindch 10 pg/kg
alebo  po 5 - 6 hodinach 20 pg/kg
MACKA:  raz za 1 - 2 hodiny 10 — 20 pg/kg.

Sedativny ucinok sa prejavuje do 15 minat po podani, analgeticky uc¢inok nastupuje asi po

30 minutach. Aby bola analgézia pocas operacie a ihned’ po prebudeni u¢inna, mal by byt’ liek podany
pred operaciou ako stcast’ premedikacie.

Ak je liek podavany na zosilnenie sedacie alebo ako sucast’ premedikacie, davka ostatnych centralne
posobiacich latok, napriklad acepromazinu alebo medetomidinu, by mala byt’ znizena. ZniZzenie davky
zavisi na stupni pozadovanej sedacie, individualnom zvierati, typu d’al§ich latok pouzitych na
premedikaciu a na tom, akym sposobom je anestézia navodena a udrziavana. TieZ je mozné znizit’
mnozstvo pouzitého inhalacného anestetika.

Zvierata, ktorym su podavané opiaty so sedativnymi a analgetickymi vlastnost'ami, mézu vykazovat’
odlisnt odpoved'. Preto by reakcia jednotlivych zvierat mala byt’ sledovana a pri dodato¢nom podani
by mala byt davka primerane upravend. V niektorych pripadoch nemusi opakovand davka zabezpecit’
d’al$iu analgéziu. V tychto pripadoch je na zvdZenie, ¢i nepouzit’ vhodné injekcne aplikované
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Pred aplikdciou ma byt hmotnost’ zvierata presne stanovend. Kvoli presnému davkovaniu sa musi



pouzit’ vhodne odstupniovana striekacka.
Gumova zatka moze byt prepichnuta najviac 25-krat.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania by mali byt prijaté podporné opatrenia a pokial je to vhodné, moze sa
pouzit’ naloxon alebo stimulatory dychacich funkeii.

Pri predavkovani u psov moze buprenorfin sposobit’ letargiu. Pri ve'mi vysokych davkach sa moze
vyskytnit’ bradykardia a mioza.

Na odvréatenie zniZenia rychlosti dychania méze pomoct’ naloxén a stimulatory dychania, ako
napriklad Doxapram, ktoré u€inkujt aj u cloveka. Z dévodu dlhotrvajiceho ucinku buprenorfinu v
porovnani s tymito lickmi, moze byt potrebné tieto lieky podat’ opakovane alebo formou nepretrzitej
infuzie. Dobrovolné studie u ¢loveka zistili, Ze opiatovy antagonisti nemusia plne zvratit’ u¢inok
buprenorfinu. V toxikologickych stadiach na buprenorfin hydrochlorid u psov bola pozorovana
bilidrna hyperplazia po peroralnom podavani lieku po dobu 1 roku v davke 3,5 mg/kg/den a vysSe;.
Hyperplazia ZI¢ovodov sa nepozorovala po kazdodennych vnutrosvalovych injekciach v davkach do
2,5 mg/kg v trvani 3 mesiacov. To vo velkej miere presahuje kazdé klinické davkovanie u psov. Pozri
aj Cast’ 4.5 a 4.6 tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

4.11 Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Opioidné analgetika, derivaty oripavinu.
Kod ATCvet: QNO2AEO1
Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfin je silné dlhodobo pdsobiace analgetikum pdsobiace na opiatové receptory v centralnej
nervovej sustave. Buprenorfin moze zosilnit’ ucinky inych centralne pdsobiacich latok, ale na rozdiel
od inych opidtov ma samotny buprenorfin v klinickych davkach len obmedzeny sedativny uc¢inok.
Buprenorfin posobi analgeticky prostrednictvom vézby s vysokou afinitou na rézne podkategorie
opiatovych receptorov, najmé na receptor u v centralnej nervovej sustave. V klinickych davkach na
ucely analgézie sa buprenorfin viaze na opiatové receptory s vysokou afinitou a vysokou aviditou
receptorov, takze jeho odpojenie z miesta receptoru prebiecha pomaly, ako sa preukazalo v $tadiach in
vitro. Tato jedine¢na vlastnost’ buprenorfinu by mohla vysvetlit’ dlhSie trvanie jeho pdsobenia v
porovnani s morfiom. V situacii, ked’ je na opiatové receptory uz naviazany nadbytocny opiatovy
agonista, mdze buprenorfin vykazat’ narkoticky antagonisticky uc¢inok v désledku jeho vézby na
receptor s vysokou afinitou tak, ze sa preukdzal antagonisticky u¢inok na morfium zodpovedajuci
naloxonu.

Buprenorfin ma maly u¢inok na gastrointestinalne pohyby.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri parenteralnom podani sa liek m6Ze podat’ intramuskularnou alebo intravenoznou injekciou. Po
intramuskularnom podani sa buprenorfin u r6znych druhov zvierat aj ¢loveka rychlo absorbuje. Latka
je vysoko lipofilna a objem distribticie v ¢astiach tela je velky. Farmakologické G¢inky (napr.
mydriaza) sa mézu objavit’ do minat po podani a znamky sedacie sa obvykle prejavia do 15 mintt.
Analgetické u€inky sa prejavia priblizne o 30 minut, pricom vrcholné pdsobenie sa pozoruje po dobu
priblizne 1-1,5 hodiny. Po intraven6znom podani psom v davke 20 pg/kg bol priemerny terminalny



pol¢as 9 hodin a priemerny klirens bol 24 ml/kg/min, avS§ak farmakokinetické parametre sa u
jednotlivych psov vyznamne liSia. Po intramuskuldrnom podani mackédm bol priemerny terminalny
polcas 6,3 hodiny a klirens bol 23 ml/kg/min, av§ak farmakokinetické parametre sa u jednotlivych
maciek vyznamne liSia. Spojené farmakokinetické a farmakodynamické stadie preukézali znac¢nu
hysterézu medzi koncentraciou v plazme a analgetickym ti¢inkom. Koncentracie buprenorfinu v
plazme sa nemaju pouzivat’ na stanovenie davkovania u konkrétneho zvierata. Davkovanie je potrebné
stanovit’ na zaklade sledovania reakcie pacienta. Stolica je hlavnou cestou vylicenia u vsetkych
druhov okrem kralika (kde dominuje vylua¢enie mocom). Buprenorfin prechddza N-dealkylaciou a
konjugaciou na glukuronid v ¢revnej stene a v peceni a jeho metabolity sa vylucuju zI€¢ou do
gastrointestinalneho traktu.

V studiéach distribucie v tkanive, vykonanych na potkanoch a opiciach druhu rhesus, sa najvyssie
koncentracie pozorovali v peceni, pl'ucach a mozgu. Maximalne hladiny sa dosiahli rychlo a do 24
hodin po podani davky klesali na nizke hodnoty. Zo stadii vizby na proteiny u potkanov vyplyva, ze
buprenorfin sa vo vel'kej miere viaze na proteiny v plazme, najmai na alfa-a betaglobuliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorkrezol

Monohydrat glukozy

Kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat v chladnic¢ke alebo mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Hneda sklena lickovka typ I s gumenou brombutylovou prepichovacou zatkou typ I, hlinikovy uzaver.
Verlkosti balenia: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko



8. REGISTRACNE CiSLO
96/046/DC/12-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartoénova skatul’ka (10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Buprenorphinum (ako hydrochlorid) 0,3 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELCKOST BALENIA

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky

6. INDIKACIE

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na i.m. a i.v. aplikéciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit pred svetlom.
Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/046/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml hneda sklena liekovka typ I s gumenou brombutylovou prepichovacou zatkou, hlinikovy uzaver.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Buprenorphinum (ako hydrochlorid) 0,3 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.v., i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA

16.  CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do...

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Buprenorphinum (ako hydrochlorid) 0,3mg

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1,35 mg

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.
4. INDIKACIE

PES
Pooperacna analgézia.
Zosilnenie sedativneho Gc¢inku centralne posobiacich latok.

MACKA
Pooperacna analgézia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepodévat intratekalne alebo periduralne.
Nepouzivat’ pred vykonanim cisarskeho rezu (vid’ bod Gravidita).

6. NEZIADUCE UCINKY

U psa sa moze vyskytnat’ salivacia, bradykardia, hypotermia, triaska, dehydratacia a midéza. Vzacne
hypertenzia a tachykardia.

U maciek sa Casto vyskytuje mydridza a znamky euforie (nadmerné pradenie, pobiehanie a trenie),
ktoré obvykle odznie behom 24 hodin.

Buprenorfin méze vyvolat’ respiratornu depresiu (vid. bod 4.5). Pokial’ sa liek pouziva za Gcelom
analgézie, dochadza k sedativnym ucinkom vel'mi zriedka, ale tieto uc¢inky sa moézu vyskytnut’ pokial
su podané davky vyssie ako odporucané.
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Vel'mi zriedkavo sa m6zu objavit’ v mieste injekcie lokalne tazkosti alebo bolestivost’, ktoré mozu
viest’ ku zvukovym prejavom*. Tato reakcia je obvykle prechodna.

*Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne alebo intravenozne.

PES: Pooperacna analgézia, zosilnenie sedacie
MACKA: Pooperacna analgézia

10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml/10kg)
Pre d’alSie zniZenie bolesti je moZné davku opakovat’, pokial’ je to nutné:

PES: bud’ po 3 - 4 hodinach 10 pg/kg
alebo  po 5 - 6 hodinach 20 pg/kg
MACKA:  raz za 1 - 2 hodiny 10 — 20 pg/kg.

Gumova zatka moze byt prepichnuta najviac 25-krat.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sedativny ucinok sa prejavuje do 15 minut po podani, analgeticky uc¢inok nastupuje asi po

30 minttach. Aby bola analgézia pocas operacie a ihned’ po prebudeni G¢innd, mal by byt’ lieck podany
pred operaciou ako stucast’ premedikacie.

Ak je liek podavany na zosilnenie sedacie alebo ako sucast’ premedikacie, davka ostatnych centralne
pdsobiacich latok, napriklad acepromazinu alebo medetomidinu, by mala byt’ znizena. Znizenie davky
zavisi na stupni pozadovanej sedécie, individudlnom zvierati, typu d’alsich latok pouzitych na
premedikaciu a na tom, akym spdsobom je anestézia navodena a udrziavand. Tiez je mozné znizit
mnozstvo pouzitého inhalaéného anestetika.

Zvierata, ktorym su podavané opiaty so sedativnymi a analgetickymi vlastnost'ami, mézu vykazovat
odli$nu odpoved'. Preto by reakcia jednotlivych zvierat mala byt sledovana a pri dodatocnom podani
by mala byt davka primerane upravena. V niektorych pripadoch nemusi opakovana davka zabezpecit
d’al$iu analgéziu. V tychto pripadoch je na zvazenie, ¢i nepouzit’ vhodné injekéne aplikované
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Pred aplikaciou ma byt hmotnost’ zvierata presne stanovena. Kvoli presnému davkovaniu sa musi
pouzit’ vhodne odstupnovana striekacka.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chrdnena pred svetlom.

Neuchovavat' v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a kartonovej skatuli po
,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek obsahuje omamnu latku — buprenorfin.
Liek Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorSich predpisov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie lieku u nizSie uvedenych pripadov by malo nasledovat’ az po zvazeni pomeru prospechu/
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Buprenorfin moze sposobit’ utlm dychania a podobne ako pri vSetkych opiatovych liekoch je potrebné
postupovat’ opatrne pri lieCbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostavaju
lieky sposobujtice ttlm dychania.

V pripade oblickovej, srdcovej alebo pecenovej dysfunkcie alebo Soku sa s pouzitim lieku moze spajat’
vysSie riziko.

Bezpecnost’ lieku nebola dostato¢ne vyhodnotena u klinicky oslabenych maciek.

Buprenorfin je potrebné pouzivat’ opatrne u zvierat s poruchou funkcie pecene, najma s ochorenim
zl¢ovodov, pretoze latka sa metabolizuje v peceni a u tychto zvierat moze dojst’ k ovplyvneniu
intenzity a trvania ucinku.

Bezpecnost’ buprenorfinu nebola preukazana u zvierat mladsich ako 7 tyzdiov.

Opakované podanie v intervale kratSom ako je odporacané pre opakované podanie v bode
,Davkovanie pre kazdy druh“ sa neodporuca.

Dlhodoba bezpecnost’ podavania buprenorfinu u maciek nebola sledovand dlhSie ako 5 po sebe
nasledujtcich dni.

Ucinok opiatov pri zraneni hlavy je zavisly na druhu a zdvaznosti zranenia a poskytnutej podpore
dychania.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Buprenorfin moze spdsobit’ ospalost’, ktort mézu zosilnit’ d’alSie centralne pdsobiace latky vratane
trankvilizérov, sedativ a hypnotik.

Pouzitie u Tudi preukazalo, Zze liecebné davky buprenorfinu neznizujii analgeticky ucinok
Standardnych davok opiatovych agonistov. Pokial’ je buprenorfin pouzity v beznom lie¢ebnom
rozsahu, mézu byt Standardné¢ davky opidtovych agonistov podavané este pred odznenim ucinku
buprenorfinu bez toho, aby doslo k zniZeniu analgézie. AvSak sa neodporuca pouzivat' buprenorfin
spolu s morfiom a inymi analgetikami opiatového typu, napr. etorfinom, fentanylom, petidinom,
metadonom, papaverinom alebo butorfanolom.

Buprenorfin sa pouzil s acepromazinom, alfaxalonom/alfadalonom, atropinom, dexmedetomidinom,
halotanom, isofluranom, ketaminom, medetomidinom, propofolom, sevofluranom, thiopentalom a
xylazinom. Pokial je liek pouzity v kombinacii so sedativami, méze dojst’ k zosilneniu ich timivého
vplyvu na srdcovy tep a dychacie funkcie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak s potrebné

V pripade predavkovania by mali byt prijaté podporné opatrenia a pokial’ je to vhodné, moze sa
pouzit’ naloxdn alebo stimuldtory dychacich funkcii.

Pri predavkovani u psov mdze buprenorfin sposobit’ letargiu. Pri veI'mi vysokych davkach sa moze
vyskytnut’ bradykardia a mi6za.
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Na odvratenie zniZenia rychlosti dychania méze pomoct’ naloxén a stimulatory dychania, ako
napriklad Doxapram, ktoré u¢inkuju aj u cloveka. Z dévodu dlhotrvajiaceho ucinku buprenorfinu v
porovnani s tymito lickmi, moze byt potrebné tieto licky podat’ opakovane alebo formou nepretrzitej
infuzie. Dobrovolné studie u cloveka zistili, Ze opiatovy antagonisti nemusia plne zvratit’ u¢inok
buprenorfinu. V toxikologickych stadiach na buprenorfin hydrochlorid u psov bola pozorovana
biliarna hyperplazia po peroralnom podavani lieku po dobu 1 roku v davke 3,5 mg/kg/den a vysse;j.
Hyperplazia zI€ovodov sa nepozorovala po kazdodennych vnutrosvalovych injekciach v davkach do
2,5 mg/kg v trvani 3 mesiacov. To vo vel'kej miere presahuje kazdé klinické davkovanie u psov.

Gravidita

Laboratérne Studie na potkanoch nepreukazali teratogénne ucinky lieku. AvSak tieto Stidie preukazali
straty po nidacii a ranné umrtia plodu. Toto mdze byt spdsobené znizenim kondicie rodicov pocas
gestacie a nasledkom sedacie matiek v obdobi postnatalnej starostlivosti.

Vzhladom k tomu, Ze $tudie toxicity na reprodukciu neboli uskuto¢nené u ciel'ovych druhov zvierat,
pouzivajte liek len po zvazeni prospechu / rizika oSetrujiicim veterinarnym lekarom.

Tento liek by sa nemal pouzit pred cisarskym rezom z dovodu rizika respiratornej depresie

u mlad’at v priebehu pérodu. Mal by sa pouzit’ z mimoriadnou opatrnost'ou len po zakroku

(vid'. nizsie).

Laktacia

Stadie u laktujtcich potkanov preukézali, 7 po intramuskularnej aplikacii buprenorfinu sa
koncentracia nezmeneného buprenorfinu v mlieku vyrovnala alebo presiahla jeho koncentraciu v
plazme. Vzhl'adom k pravdepodobnosti vyluc¢ovania buprenorfinu mliekom aj u inych druhov zvierat
sa jeho pouzitie pocas laktacie neodporaca. Liek pouzite len po zvazeni prospechu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alsimi
veterinarnymi liekmi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po akomkol'vek ndhodnom zasiahnuti koze si dékladne umyte ruky a/alebo zasiahnutu cast’.

Ked’ze buprenorfin posobi podobne ako opiaty, je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa predislo
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi.

Nalox6n by mal byt’ dostupny v pripade ndhodnej parenteralnej aplikacie.

Po zasiahnuti oka alebo kontakte s pokozkou, dokladne oplachnite zasiahnuté miesto studenou tec¢ticou
vodou. V pripade pretrvavajuceho podrazdenia vyhladajte lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM }’OSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfin je silné dlhodobo pdsobiace analgetikum pdsobiace na opiatové receptory v centralnej
nervovej sustave. Buprenorfin méze zosilnit’ u€inky inych centralne pdsobiacich latok. Samotny
buprenorfin ma v klinickych davkach len obmedzeny sedativny uc¢inok.

Buprenorfin posobi analgeticky prostrednictvom vézby s vysokou afinitou na opiatové receptory,
najmaé na receptor u v centralnej nervovej sustave. V klinickych davkach sa buprenorfin viaze na
receptory s vysokou afinitou a vysokou aviditou, takze jeho odpojenie z miesta receptoru prebicha
pomaly.

Toto by mohlo vysvetlovat’ dlhsie trvanie jeho posobenia.

Buprenorfin méa maly u¢inok na gastrointestinalne pohyby.

Farmakokinetické udaje

Znamky sedacie sa obvykle prejavia do 15 minuat. Analgetické ucinky sa prejavia priblizne o 30 minut,
pricom vrcholné posobenie sa pozoruje po dobu priblizne 1-1,5 hodiny. Po intraven6znom podani
psom farmakokinetické parametre sa u jednotlivych psov vyznamne liSia.

Stolica je hlavnou cestou vylucenia u psov a maciek. Najvyssie koncentracie pozorovali v peceni,
pl'icach a mozgu. Maximalne hladiny sa dosiahli rychlo a do 24 hodin po podani davky klesali na
nizke hodnoty.

Velkosti balenia:

10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa m6zu uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

Dr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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