RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Bupag, 0,3 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Buprenorfiin (vesinikkloriidina) 0,3 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge, varvitu kuni peaaegu varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer, kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
KOER

Postoperatiivne analgeesia.

Tsentraalse toimega ainete sedatiivse toime vdimendamine.

KASS
Postoperatiivne analgeesia.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte manustada intratekaalselt v3i periduraalselt.

Mitte kasutada preoperatiivselt keisrilike korral (vt 16ik 4.7).

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Jargnevates olukordades kasutada veterinaarravimit ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-
riski suhte hinnangule.



Buprenorfiin vBib pbhjustada hingamise parssumist ning sarnaselt teistele opioididele tuleb
hingamisfunktsiooni hdiretega loomadele v6i hingamise parssumist tekitavate ravimitega ravitavatele
loomadele manustamisel olla ettevaatlik.

Neeru-, siidame- vdi maksafunktsiooni hdirete voi Soki korral kaasub ravimi manustamisega suurem
risk.

Ravimi ohutust ei ole kliiniliselt haigetel kassidel tdielikult hinnatud.

Maksafunktsiooni héiretega, eriti sapiteede haigustega loomadele, tuleb buprenorfiini manustada
ettevaatusega, sest ravim metaboliseerub maksas ning ravimi toime intensiivsus ning kestus v@ivad
olla nendel loomadel muutunud.

Alla 7-né&dala vanustel loomadel ei ole buprenorfiini ohutus tBestatud.

Korduvmanustamine luhema intervalliga, kui soovitatud 16igus 4.9, ei ole soovitatav.

Buprenorfiini pikaajalist ohutust kassidel ei ole manustamisel (le 5 jérjestikuse paeva uuritud.
Opioidide toime peatrauma korral s6ltub trauma tiilibist ja raskusest ning abistava hingamise
olemasolust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Buprenorfiini opioidilaadse toime t6ttu tuleb hoolikalt valtida ravimi sustimist iseendale vGi
allaneelamist. Limaskestadele sattudes vdib buprenorfiin siisteemselt imenduda. Kergelt happeline
ravim vOib kokkupuute korral pdhjustada naha voi silmade &rritust. Ravimi kokkupuute jérel silmade,
naha vGi suu limaskestaga pesta vastavat piirkonda hoolikalt veega. Arrituse plsimisel pidada nu
arstiga.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v6i ravimi allaneelamise korral péérduda viivitamatult arsti
poole ja nédidata arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti. Parast ravimi kasutamist pesta kéed.
Avrstile: ravimi juhuslikul siistimisel iseendale vdib antidoodina kasutada opioidide antagonisti
naloksooni.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Koertel vdib esineda salivatsioon, bradiikardia, hiipotermia, agitatsioon, dehudratsioon ja mioos ning
harva hiipertensioon ja tahhtkardia.

Kassidel esineb sageli midriaas ja eufooria nahte (tlitugev nurrumine, ringi kéndimine, hddrumine),
mis modduvad tavaliselt 24 tunni jooksul.

Buprenorfiin vdib pdhjustada hingamise péarssumist (vt 16ik 4.5). Analgeetilistes annustes kasutamisel
on sedatsiooni taheldatud harva, kuid see voib tekkida soovitatust suuremate annuste kasutamisel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Kuid need katsed on ndidanud
implantatsioonijérgset tiinuse katkemist ja varajast loote surma. See vdib olla seotud emaslooma
organismi tiinuseaegse seisundi ja poegimisjargse jarglaste eest hoolitsemise halvenemisega
sedatsiooni tottu.

Sigivuse toksilisuse uuringuid ei ole sihtloomaliikidega I&bi viidud, seetdttu tohib seda ravimit
kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Ravimit ei tohi kasutada preoperatiivselt keisrildike korral, sest poegimise ajal voib jarglastel tekkida
hingamise parssumine ning ravimit vaib erilise ettevaatusega kasutada vaid postoperatiivselt (vt
allpool).




Laktatsioon

Uuringud lakteerivate rottidega on ndidanud, et buprenorfiini intramuskulaarse manustamise jargselt
on muutumatu buprenorfiini kontsentratsioon piimas vordne plasmakontsentratsiooniga voi uletab
seda. Kuna buprenorfiin eritub tdendoliselt teistel loomaliikidel piimaga, ei ole kasutamine
laktatsiooni ajal soovitatav. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Buprenorfiin vdib pdhjustada mdningast uimasust, mida voivad voimendada teised tsentraalse toimega
ravimid, nt trankvillisaatorid, sedatiivsed ained ja uinutid.

Inimestel on tBestatud, et buprenorfiini terapeutilised annused ei nérgenda tavaannustes manustatud
opioidi agonistide analgeetilist toimet, ning kui buprenorfiini on kasutatud terapeutilises vahemikus,
vOib opioidi agonistide tavaannuseid manustada ilma nende analgeetilist toimet ndrgendamata enne,
kui buprenorfiini toime on I6ppenud. Sellegipoolest ei ole soovitatav buprenorfiini kasutada koos
morfiini voi teiste opioidi tlupi analgeetikumidega, nagu etorfiin, fentandl, petidiin, metadoon,
papavereetum v@i butorfanool.

Buprenorfiini on kasutatud koos atsepromasiini, alfaksalooni/alfadalooni, atropiini,
deksmedetomidiini, halotaani, isofluraani, ketamiini, medetomidiini, propofooli, sevofluraani,
tiopentaali ja ksulasiiniga. Kui seda kasutatakse kombinatsioonis sedatiivsete ravimitega, vib pérssiv
toime siidame I66gisagedusele ja hingamisele tugevneda.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarseks voi intravenoosseks manustamiseks.

KOER: postoperatiivne analgeesia, sedatsiooni véimendamine
KASS: postoperatiivne analgeesia

10 - 20 mikrogrammi 1 kg kehamassi kohta (0,3 - 0,6 ml 10 kg kehamassi kohta)
Valu edasiseks leevendamiseks vdib vajadusel annust korrata:

KOER: kas 3 - 4 tunni pérast 10 pg/kg
v0Bi 5 - 6 tunni parast 20 pg/kg
KASS: liks kord 1 - 2 tunni parast annuses 10 -20 pg/kg

Kuigi sedatiivne toime saabub 15 minutit parast manustamist, ilmneb analgeetiline toime ligikaudu 30
minuti parast. Tagamaks, et analgeesia operatsiooni ajal ja vahetult parast seda arkamise ajal pusib,
tuleb ravimit manustada preoperatiivselt osana premedikatsioonist.

Kui ravimit manustatakse sedatsiooni v8imendamiseks v8i osana premedikatsioonist, tuleb teiste
tsentraalse toimega ainete, nt atsepromasiini vdi medetomidiini, annust vahendada. Annuse
vahendamine sdltub soovitava sedatsiooni sligavusastmest, igast konkreetsest loomast, teiste
premedikatsiooniks kasutatavate ainete tutbist ning sellest, kuidas anesteesia induktsioon ja
séilitamine 1&bi viiakse. VOib olla vajalik ka kasutatavate inhalatsioonianesteetikumide annuse
vahendamine.

Loomad, kellele manustatakse sedatiivsete ja analgeetiliste omadustega opioide, v@ivad reageerida
erinevalt. Seetdttu tuleb iga konkreetse looma individuaalset ravivastust jalgida ja jargmisi annuseid
vastavalt korrigeerida. Mdnedel juhtudel v6ib korduvannus tdiendavat analgeesiat mitte tekitada.
Sellises situatsioonis vOib kaaluda sobiva siistitava mittesteroidse pdletikuvastase aine (MSPVA)
kasutamist.

Enne manustamist tuleb looma kehamass v@imalikult tapselt kindlaks mééarata. Tépse annustamise
tagamiseks tuleb kasutada sobivalt gradueeritud sustalt.



4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamisel tuleb rakendada toetavaid meetmeid ja vajadusel vdib manustada naloksooni véi
hingamise stimulaatoreid.

Koertele manustatud tleannuses vdib buprenorfiin p6hjustada letargiat. Vaga suurtes annustes on
téheldatud bradlkardiat ja mioosi.

Parsitud hingamise korral vdib normaalse hingamissageduse taastamisel olla kasu naloksoonist ning
inimestel toimivad ka hingamise stimulaatorid nagu doksapraam. Eelpool mainitud ravimitega
varreldes on buprenorfiinil pikem toimeaeg ning seetdttu vaib olla vajalik manustada neid ravimeid
korduvalt voi pusiinfusioonina. Uuringud vabatahtlike inimestega on néidanud, et opioidide
antagonistid ei pruugi buprenorfiini toimeid taielikult antagoniseerida.

Toksikoloogilistes uuringutes taheldati koertel biliaarset hiiperplaasiat pérast
buprenorfiinvesinikkloriidi suukaudset manustamist aasta jooksul annuses 3,5 mg/kg/péevas ja lle
selle. Annustes kuni 2,5 mg/kg/péevas manustatuna iga péev intramuskulaarselt 3 kuu jooksul
biliaarset huiperplaasiat ei taheldatud. Need annused Uletavad tunduvalt koertel kasutatavaid kliinilisi
annustamissoovitusi.

Lisateavet vt ka I6ikudest 4.5 ja 4.6.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: opioidid, oripaviini derivaadid
ATCvet kood: QNO2AEQ1

5.1. Farmakodtnaamilised omadused

Kokkuvdtvalt on buprenorfiin tugevatoimeline, pika toimeajaga analgeetikum, mis toimib
kesknarvisiisteemi opioidretseptoritesse. Buprenorfiin voib vBimendada teiste kesknarvististeemi
toimivate ravimite toimeid, kuid erinevalt enamusest teistest opioididest on buprenorfiinil endal
Kliinilistes annustes vaid vahene sedatiivne toime.

Buprenorfiini analgeetiline toime avaldub suure afiinsusega seondumise teel kesknarvisiisteemi
opioidretseptorite erinevate alatulipidega, eriti pL-retseptoritega.

Analgeesia saavutamiseks vajaminevates Kliinilistes annustes seondub buprenorfiin
opioidretseptoritega suure afiinsuse ja kdrge retseptor-aviidsusega, mistdttu selle dissotsieerumine
retseptoriga seondumise kohast on aeglane, nagu seda on naidatud ka in vitro uuringutes. See
buprenorfiini ainulaadne omaduse vdib selgitada ravimi pikemat toimeaega vorreldes morfiiniga.
Sellistes olukordades, kus opioidide agonisti liig on juba opioidretseptoritega seondunud, vib
buprenorfiinil avalduda narkootilistele analgeetikumidele antagonistlik toime, mis tuleneb suure
afiinsusega seondumisest opioidretseptoritega selliselt, et tekib naloksooniga vrdvéaérne antagonistlik
toime morfiini suhtes.

Buprenorfiinil on seedetrakti motoorikale véhene toime.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Buprenorfiin imendub intramuskulaarse manustamise jargselt kiiresti nii erinevatel loomaliikidel kui
inimesel. Toimeaine on véga lipofiilne ja jaotusruumala kehas on ulatuslik.

Farmakoloogilised toimed (nt mudriaas) vdivad ilmneda minutite jooksul parast manustamist ja
sedatsiooni tunnused ilmnevad tavaliselt 15 minuti pérast. Analgeetiline toime tekib ligikaudu 30
minuti parast ning maksimaalset toimet on uldiselt td4heldatud umbes 1 - 1,5 tunni pdrast.



Intravenoosse manustamise jargselt koertele annuses 20 ug/kg oli keskmine 16plik poolviartusaeg
9 tundi ning keskmine kliirens 24 ml/kg/min, siiski esineb erinevatel koertel farmakokineetiliste
parameetrite olulist varieeruvust.

Intramuskulaarse manustamise jargselt kassidele oli keskmine 18plik poolvéartusaeg 6,3 tundi ning
kliirens 23 ml/kg/min, siiski esineb erinevatel kassidel farmakokineetiliste parameetrite olulist
varieeruvust.

Kombineeritud farmakokineetilistes ja farmakodinaamilistes uuringutes on tdestatud
plasmakontsentratsiooni ja analgeetilise toime vahelist véaljendunud histereesi. Individuaalse looma
buprenorfiini annust ei tohiks maéarata plasmakontsentratsiooni alusel, vaid seda peab tegema patsiendi
ravivastust jalgides.

Buprenorfiin eritub peamiselt roojaga kdikidel loomaliikidel v.a kutlikud (neil domineerib eritumine
uriiniga). Buprenorfiin allub soole seinas ja maksas N-dealkiileerimisele ja konjugatsioonile
glukuroniididega ning tema metaboliidid erituvad sapi kaudu seedetrakti.

Kudedesse jaotumise uuringutes, mis viidi labi rottidel ja reesusahvidel, leiti ravimiga seotud tihendite
kdrgeimaid kontsentratsioone maksas, kopsudes ning ajus. Kontsentratsiooni maksimumid tekkisid
Kiiresti ja langesid madalale tasemele 24 tundi pérast annustamist.

Rottidel labi viidud valkudega seondumise uuringutes néidati buprenorfiini ulatuslikku seondumist
plasmavalkudega, peamiselt alfa- ja beeta-globuliinidega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Glikoosmonohudraat

Vesinikkloriidhape, kontsentreeritud (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 24 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast esmast avamist: hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
See ravim ei sisalda antimikroobset séilitusainet.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistvad klaasviaalid (tutp I1), bromobuttdlist punnkorgiga (tiup 1) ja alumiiniumkattega,
pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused

Pappkarp 3 x 2 ml viaaliga
Pappkarp 4 x 2 ml viaaliga
Pappkarp 5 x 2 ml viaaliga
Pappkarp 6 x 2 ml viaaliga
Pappkarp 10 x 2 ml viaaliga




Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

8. MUUGILOA NUMBER

2112

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.09.2018
Miugiloa viimase uuendamise kuupaev: 30.06.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2023

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



