ULOTKA INFORMACYJNA

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Buprecare Multidose 0,3 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotéw
Buprenorfina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina 0,3 mg (jako buprenorfiny chlorowodorek)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,35 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

PIES
Analgezja pooperacyjna.
Potegowanie efektow uspokajajacych substancji o dziataniu osrodkowym.

KOT
Analgezja pooperacyjna.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dooponowo ani zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku cigcia cesarskiego.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U ps6w moze wystapi¢ slinotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zw¢zenie Zrenic;
w rzadkich przypadkach nadci$nienie i tachykardia.

U kotow powszechnie wystepuje rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie, stapanie,
ocieranie), ktore zazwyczaj ustgpuja w ciagu 24 godzin.

Buprenorfina moze niekiedy wywotywac znaczaca depresje oddechowa.

Sedacja wystepuje rzadko, kiedy produkt stosowany jest w celu usmierzenia bélu, niemniej moze do
niej doj$¢, jesli podawane dawki sg wyzsze od zalecanych.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Do podania domigéniowego lub dozylnego.

Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Gatunek | Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu sedacyjnego
Pies 1020 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg) 1020 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg).
Jesli zajdzie potrzeba dalszego usmierzenia
bolu, powtdrzy¢, stosujac dawke 10 ug/kg
po uptywie 3—4 godzin lub 20 pg/kg po 5-6
godzinach.

Kot 1020 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg); jesli -
zajdzie taka koniecznos$¢ powtdrzy¢
jednorazowo po uptywie 1-2 godzin.

Jakkolwiek efekty uspokajajgce wystepuja w ciggu 15 minut od podania, dziatanie przeciwbdlowe jest
widoczne po okoto 30 minutach. Aby upewnic¢ sig¢, ze efekt przeciwbolowy bedzie obecny podczas
zabiegu chirurgicznego i1 bezposrednio po wybudzeniu, produkt nalezy poda¢ przedoperacyjnie w
ramach premedykacji.

Podajac produkt w celu spotegowania efektu uspokajajacego lub w ramach premedykacji, nalezy
zmniejszy¢ dawki innych substancji o dziataniu osrodkowym, takich jak acepromazyna lub
medetomidyna. Redukcja ilo$ci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji, indywidualnego
osobnika, typu innych substancji wtagczonych do premedykacji oraz sposobu indukcji i
podtrzymywania znieczulenia. Moze takze zaistnie¢ mozliwo§¢ zmniejszenia ilosci lekow
znieczulajacych stosowanych wziewnie.

Zwierzeta, ktorym podano opioidy o wiasciwos$ciach uspokajajacych i przeciwbolowych moga
wykazywa¢ odmienne reakcje. Z tego wzgledu nalezy monitorowac indywidualng odpowiedz danego
zwierzecia i stosownie skorygowac kolejne dawki. W niektdrych sytuacjach uzyskanie dodatkowego
us$mierzenia bolu moze by¢ niemozliwe mimo powtorzenia dawki. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ podanie odpowiedniego, niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) w iniekcji.
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Do doktadnego dozowania wymaganej dawki leku konieczne jest stosowanie odpowiednio
wyskalowanej strzykawki. Jest to szczegdlnie istotne, kiedy w iniekcji podaje si¢ male objetosci leku.

Zamknigcie fiolki mozna naktuwaé¢ maksymalnie 30 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ fiolke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Date
usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu w wymienionych ponizej okoliczno$ciach powinno nastepowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Buprenorfina moze niekiedy powodowaé znaczaca depresj¢ oddechowa. Podobnie jak w przypadku
stosowania innych opioidow, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia zwierzat z uposledzong
funkcja uktadu oddechowego lub zwierzat otrzymujacych leki, ktére moga powodowac depresje
oddechowa.

U zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, szczegdlnie choroba przewoddéw zoétciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana ostroznie, poniewaz substancja ta jest metabolizowana przez watrobe, co
moze u niektorych zwierzat wplyna¢ na sitg i czas dziatania substancji.

W przypadku niewydolnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko zwigzane ze
stosowaniem tego produktu moze wzrosna¢. Bezpieczenstwo nie zostalo w pelni ocenione u kotow ze
schorzeniami o znaczeniu klinicznym.

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni.

Nie zaleca si¢ powtornego podania leku przed uptywem odstepu czasu okreslonego w punkcie 8.



Badanie dtugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny u kotow nie obejmowato okresu dtuzszego
niz 5 kolejnych dni stosowania.

W przypadku urazéow glowy dziatanie opioidu zalezy od rodzaju i ci¢zkosci danego urazu oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy za kazdym razem doktadnie umy¢ rece/powierzchnig, jesli dojdzie do przypadkowego rozlania
produktu.

Z uwagi na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny, nalezy postgpowac ostroznie w celu unikniecia
przypadkowej samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji lub potkniecia, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skéra miejsce ekspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrocic¢ si¢ o
pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaly dziatania teratogennego. Niemniej, w trakcie tych
badan odnotowano utraty zarodkow w okresie po zagniezdzeniu oraz wezesne obumarcia ptodow.
Obserwowane poimplantacyjne utraty zarodkow i wczesne obumarcia okotoporodowe mogty jednak
wynikaé z ostabienia organizmu rodzica podczas cigzy, a w okresie poporodowym z powodu sedacji
matki. Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksyczno$cia
reprodukcyjng, produkt nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzyS$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach ciecia cesarskiego z
powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u potomstwa w okresie okotoporodowym, a
pooperacyjnie powinien by¢ uzywany wytacznie z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci (patrz
podpunkt dotyczacy laktacji ponizej).

Badania u szczuréw w okresie laktacji wykazaty, ze po domig$niowym podaniu buprenorfiny stezenie
niezmienionej buprenorfiny w mleku byto rowne lub wyzsze niz w osoczu. Jest prawdopodobne, ze
buprenorfina bgdzie wydzielana do mleka innych gatunkéw: do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Buprenorfina moze powodowac senno$¢, ktdrg mogg nasila¢ inne substancje dzialajace osrodkowo, w
tym trankwilizatory, srodki uspokajajace i nasenne.

Dane ze stosowania u ludzi wskazuja, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie obnizajg skutecznosci
przeciwbdlowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podawane zanim przestanie ona dziata¢, nie wptywajac tym samym negatywnie na analgezje. Nie
zaleca si¢ jednak stosowania buprenorfiny w potaczeniu z morfing lub innymi lekami
przeciwbdlowymi z grupy opioidéw, np. etorfing, fentanylem, petydyna, metadonem, papaweretum
lub butorfanolem.

Buprenorfina byta stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atropina,
deksmedetomidyna, halotanem, izofluranem, ketamina, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentalem i ksylazyna. W przypadku stosowania w polaczeniu z lekami uspokajajacymi moze doj$¢
do nasilenia dziatania depresyjnego na t¢tno i oddychanie.



Przedawkowanie
W razie podania nadmiernej dawki produktu, powinno si¢ wdrozy¢ leczenie wspomagajgce oraz, o ile
bedzie to wskazane, mozna zastosowaé nalokson lub leki pobudzajace oddychanie.

U psow, podana w nadmiernej dawce buprenorfina moze spowodowac ospatos¢. Przy bardzo
wysokich dawkach obserwuje si¢ bradykardi¢ i zwezenie zrenic.

W badaniach toksykologicznych z zastosowaniem chlorowodorku buprenorfiny podawanego doustnie
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien 1 wyzszej u psOw obserwowano przerost drog zétciowych.
Przerost tego typu nie wystepowat jednak w przypadku domiesniowej iniekcji dawek do 2,5
mg/kg/dzien podawanych codziennie przez 3 miesigce. Dawki takie znacznie przekraczajg schematy
dawkowania stosowane w praktyce klinicznej u psow.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie zmniejszonej czesto$ci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak doksapram, s rowniez skuteczne u ludzi. Z uwagi na fakt, ze w
poréwnaniu z tymi lekami dziatanie buprenorfiny jest wydtuzone, moze zaistnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w ciggltym wlewie. Badania z udziatem ochotnikéw wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwracac efekty dzialania buprenorfiny.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
03/09/2021
15. INNE INFORMACJE

Buprenorfina jest silnym, dlugo dziatajacym lekiem przeciwbdlowym, dzialajacym na miejsca
receptorowe opioidow w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Buprenorfina moze potegowac
efekty dziatania innych substancji dziatajacych osrodkowo, ale w odréznieniu od wiekszosci
opioidow, podana w dawkach klinicznych ma jedynie ograniczony efekt uspokajajacy. Przeciwbdolowe
dziatanie buprenorfiny wynika z wysokiego powinowactwa do roznych typdéw receptorow
opioidowych w OUN, zwlaszcza receptorow L.

W dawkach klinicznych stosowanych w celu usmierzenia bélu buprenorfina wiaze si¢ z receptorami
opioidowymi z tak wysokim stopniem powinowactwa i awidnosci, ze jej odlaczenie od miejsca
wigzania receptora nastepuje powoli, co wykazano w badaniach in vitro. Ta wlasciwo$¢ buprenorfiny
tlumaczylaby jej dtuzszy czas dziatania w pordwnaniu z morfing. W sytuacjach, gdy silny agonista
opioidowy jest juz zwigzany z receptorami opioidowymi, buprenorfina moze dziata¢ jako antagonista
opioidowy na skutek swojego wysokiego powinowactwa do wigzania z receptorem opioidowym,
wykazujac ekwiwalentne do naloksonu dzialanie antagonistyczne wobec morfiny.

W nastepstwie podania domig§niowego buprenorfina jest szybko wchtaniana u réznych gatunkoéw
zwierzat i ludzi. Efekt w postaci usSmierzenia bolu pojawia si¢ po okoto 30 minutach po iniekcji, przy
czym maksymalne dziatanie obserwuje si¢ zwykle w ciggu 1-1,5 godziny.

Potaczone badania farmakokinetyczne i farmakodynamiczne u kotow wykazaty wyrazne op6znienie
pomigdzy stezeniem w osoczu a dziataniem przeciwbdlowym. Stezenia buprenorfiny w osoczu nie



powinny by¢ stosowane do ustalania indywidualnych schematéw dawkowania dla zwierzat, ktore
powinny by¢ okre§lane przez monitorowanie odpowiedzi pacjenta na lek.

Buprenorfina ma niewielki wplyw na motoryke przewodu pokarmowego.

Wielkos$¢ opakowania:
1 fiolka zawierajgca 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

2956/20

KATEGORIA DOSTEPNOSCI I STOSOWANIA:

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.



