PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetergesic Multidose 0,3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢éniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Buprenorphinum 0,3 mg
ut Buprenorphini hydrochloridum 0,324 mg
Pomocné latky:

Chlorkresol 1,35 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Ciry bezbarvy injekéni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi a kocky
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Psi

Pooperacni analgezie.
Zesileni sedativniho t¢inku centralné ptisobicich t€innych latek.

Kocky

Pooperacni analgezie.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte intratekaln€ nebo periduralné.
Nepouzivejte pred provedenim cisafského fezu (viz bod 4.7).

Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti zvifete na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni



Nejsou

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
i) Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Buprenorfin miiZze vyvolat respira¢ni depresi, a proto, stejn¢ jako u ostatnich opioidd, je tfeba zvySené
opatrnosti pfi 1é¢bé zvifat s oslabenymi dychacimi funkcemi nebo zvirat, ktera uzivaji 1éky, jez mohou
tlumit aktivitu dychaciho centra.

V ptipadé¢ dysfunkce ledvin, srdce nebo jater nebo Soku zvysuje pouziti tohoto ptipravku moznost
rizika. OSetiujici veterinarni 1ékat by mél pred pouzitim tohoto piipravku posoudit pomér prospéchu a
rizika. Bezpec¢nost pfipravku nebyla dostatecné hodnocena u klinicky oslabenych kocek.

Buprenorfin by mél byt pouzivan s opatrnosti u zvifat se snizenou funkci jater, a to ptedevs§im pii
postizeni biliarniho traktu, vzhledem k tomu, ze je uc¢inna latka v jatrech metabolizovana, mtize byt u
téchto zvifat intenzita a doba jejiho trvani ovlivnéna.

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokdzana u zvirat mladSich 7 tydnt, a proto by mél veterinarni 1ékaft
pred pouzitim piipravku u téchto zvifat zhodnotit pomér prospéchu a rizika.

Opakované podani v intervalu krat$im nez je doporuceno pro opakované podani v bod¢ 4.9 se
nedoporucuje.

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

Ucinek opioidu pfi zranéni hlavy je zavisly na druhu a vaznosti zranéni a poskytnuté podpote dychani.
Ptipravek by mél byt uzivan az po zhodnoceni poméru prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim
lékatem.

ii) Zvlastni opatieni urcena osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po jakémkoli ndhodném zasazeni kiize si dukladn€ umyjte ruce a/nebo zasazenou oblast.

Jelikoz buprenorfin vykazuje opioidni aktivitu, predchazejte nahodnému samopodani injekce.
V piipadé ndhodného samopodani injekce nebo pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipadé€ zasazeni oka nebo kontaktu s kizi, zasazené misto dikladné¢ omyjte pod studenou tekouci
vodou. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
U pst se mize vyskytnout slinéni, bradykardie, hypotermie, tfes, dehydratace a mioza. Vzacng pak
hypertenze a tachykardie.

U kocek se casto vyskytuje mydridza a znamky euforie (nepfiméiené vrnéni, prechazeni, treni), které
obvykle odezni béhem 24 hodin.

Buprenorfin mtize vyvolat respiracni depresi (viz bod 4.51).

Pokud je ptipravek pouzit za ucelem analgezie, dochazi k sedativnim ucinkim ztidka, ale tyto ti€inky
se mohou vyskytnout, jestlize jsou podané davky vyssi, nez je doporuceno.



Velmi vzacné se mohou objevit mistni nepfijemné pocity a bolestivost v misté vpichu, vedouci
k hlasitym projeviim zvitete. U¢inek je vétSinou pfechodny. *

* Vyskyt moznych nezadoucich ucinkt definuje nasledujici posloupnost:
velmi bézné (postihuje vice nez 1 zvife z 10)

bézné (postihuje 1 az 10 zvitat ze 100)

neobvyklé (postihuje 1 az 10 zvitat z 1000)

vzacné (postihuje 1 az 10 zvitat z 10000)

velmi vzacné (postihuje méné nez 1 zvite z 10000)

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti a laktace nebo snasky

Biezost:

Laboratorni studie na potkanech neprokazaly teratogenni u¢inky ptipravku. Nicméné tyto studie
prokazaly poimplantac¢ni ztraty a ¢asné fetalni thyny.Toto mize byt zptisobeno snizenim kondice
rodi¢li béhem gestace a nasledkem sedace matek v dobé postnatalni péce.

Vzhledem k tomu, Ze studie toxicity na reprodukci nebyly uskutecnény u cilovych druht zvitat,
pouzijte piipravek pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatrem.

Tento pripravek by nemél byt pouzit pred provedenim cisafského fezu z diivodu rizika respira¢ni
deprese u mlad’at béhem porodu. M¢l by byt se zvlastni opatrnosti pouzit pouze po zakroku (viz nize).

Laktace:

Studie u laktujicich potkant prokazaly, Ze po intramuskularni aplikaci buprenorfinu se koncentrace
nezménéného buprenorfinu v mléce vyrovnala nebo piesahla jeho koncentraci v plazmé. Vzhledem
k pravdépodobnosti vylu¢ovani buprenorfinu mlékem i u jinych druhii zvitat se jeho uziti béhem
laktace nedoporucuje. Pipravek pouzijte pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Buprenorfin mize vyvolat ospalost, ktera mtze byt zesilena dalSimi centralné ptisobicimi u¢innymi
latkami véetné utiSujicich prostiedki, sedativ a hypnotik.

U lidi je prokazano, ze 1écebné davky buprenorfinu nesnizuji analgeticky ucinek standardnich davek
opiatovych agonistti. Pokud je buprenorfin pouzit v normalnim lé¢ebném rozsahu, mohou byt
standardni davky opiatovych agonistii podavany pted tim, nez odezni vliv buprenorfinu, aniz by doslo
ke snizeni analgezie. Nicmén¢ se nedoporucuje pouzivat buprenorfin spolec¢né s dalsimi analgetiky
morfinového a opiatového typu, napfi. etorfinem, fentanylem, petidinem, metadonem, papaverinem
nebo butorfanolem.

Buprenorfin je pouzivan s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, dexmedetomidinem,
halotanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem, sevofluranem, thiopentalem a
xylazinem Pokud je ptipravek pouzit v kombinaci se sedativy, mtize byt zesilen jejich tlumivy vliv na
srdecni tep a dychaci funkce.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podavéni: Psi — intramuskularni nebo intraven6zni podani

Kocky — intramuskularni nebo intravendzni podani

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




podani Pokud je to nutné, opakujte
aplikaci pro dalsi tlevu od
bolesti po 3—4 hodinach davkou
10 mikrogrami na kg nebo po
5-6 hodinach davkou

20 mikrogramt na kg.

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

Sedativni U¢inek se projevuje do 15 minut po podani, analgeticky Gi¢inek nastupuje asi po
30 minutach. Aby byla analgezie béhem operace a ihned po probuzeni Ui€¢inna, mél by byt piipravek
podavan pred operaci jako soucast premedikace.

Pokud je pfipravek podavan pro zesileni sedace nebo jako soucast premedikace, méla by byt snizena
davka jinych centralné ptisobicich u¢innych latek, naptiklad acepromazinu nebo medetomidinu.
Snizeni davky zavisi na stupni pozadované sedace, individualnim zvifeti, typu dalsich latek pouzitych
k premedikaci a na tom, jakym zplsobem je anestézie navozena a udrzovana. Také je mozné snizit
mnozstvi pouzitych inhala¢nich anestetik.

Zvirata, kterym jsou podavany opioidy se sedativnimi a analgetickymi vlastnosti, mohou vykazovat
rtiznou odpovéd'. Proto by odpovéd’ jednotlivych zvifat méla byt sledovana a pti dodate¢ném podéani
by méla byt davka pfimétené upravena. V nékterych pripadech nemusi opakovana davka poskytnout
dalsi analgezii. V téchto ptipadech je na zvazeni, zda nepouzit vhodné injekéné aplikované nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID).

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé predavkovani by méla byt pfijata podplirna opatieni a pokud je to vhodné, 1ze pouzit
naloxon nebo stimulanty dychacich funkeci.

Pti pfedavkovani pstit miize buprenorfin zpusobit letargii. Pfi velmi vysokych davkach se mize
vyskytnout bradykardie a mi6za.

Pouziti naloxonu je vhodné pro povzbuzeni snizené dychaci aktivity. Stimulanty dychacich funkci,
napi. doxapram, jsou u¢inné i u ¢loveéka. Z divodu prodlouzeného t¢inku buprenorfinu v porovnani
s vySe uvedenymi 1éky mize byt poteba je podavat opakované nebo priubézné v infuzi. Dobrovolné
studie u ¢loveka zjistily, Ze opiatovi antagonisté nemusi plné zvratit a¢inek buprenorfinu.

V toxikologickych studiich buprenorfin hydrochloridu u psti byla pozorovana biliarni hyperplazie po
peroralnim podavani pripravku po dobu 1 roku v davkach 3,5 mg/kg/den a vyssi. Biliarni hyperplazie
nebyla pozorovana po kazdodenni intramuskularni aplikaci v davce do 2,5 mg/kg/den po dobu

3 mésict. Tato davka zna¢né presahuje jakékoli klinické davkovaci schéma u psti.

Viz také bod 4.5 a 4.6 tohoto Souhrnu udaja o piipravku.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opioidy, derivaty oripavinu

ATCvet kod: QNO2AEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfin je u¢inné analgetikum s dlouhotrvajicim G¢inkem na opiatovych receptorech v centralnim
nervovém systému. Buprenorfin miize potencovat i u¢inek dalSich centralné ptisobicich latek, ale
narozdil od vétSiny opiatli ma samotny buprenorfin v klinickych davkach pouze omezeny sedativni
ucinek.

Buprenorfin dosahuje svého analgetického ucinku vysokou afinitou k rozmanitym podtfidam
opiatovych receptord, zvlasté p, v centralnim nervovém systému. V klinickych davkach pro analgezii
se buprenorfin vaze na opiatové receptory s vysokou afinitou a vysokou aviditou vazby na receptor,
takze jeho disociace z receptortl je pomala, jak bylo prokazano ve studiich in vitro. Tato specificka
vlastnost buprenorfinu vysvétluje delsi trvani uc¢inku v porovnani s morfinem. V ptipad¢, kdy je jiz
nadbytecny opiatovy aagonista navdzan na opiatové receptory, buprenorfin dokaze v disledku své
vysoké afinity k opiatovym receptorim vyvinout antagonistickou aktivitu, jejiz prokazany
antagonisticky ucinek na morfin je srovnatelny s naloxonem.

Buprenorfin ma slaby vliv na motilitu gastrointestinalniho traktu.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Pfi parenteralnim podani by m¢l byt piipravek podavan intramuskularni nebo intravendzni injekéni
aplikaci.

Buprenorfin je u riznych druhil zvitat a také u clovéka po intramuskuldrni aplikaci rychle absorbovan.
Latka je vysoce lipofilni a mira distribuce do jednotlivych ¢asti téla je vysoka. Farmakologicky ucinek
(napt. mydriaza) se mize projevit béhem nékolika minut po aplikaci, znamky sedace se obvykle objevi
do 15 minut. Analgeticky ucinek se objevi pfiblizn¢ za 30 minut a vrcholi obvykle za 1-1,5 hodiny.

Po intravendzni aplikaci u psti v davece 20 pg/kg byl primérny terminalni polocas rozpadu 9 hodin a
clearance byla 24 ml/kg/min; nicméné u psii je variabilita farmakokinetickych parametrii zna¢na.

Po intramuskularni aplikaci u koc¢ek byl primeér terminalni poloc¢asu rozpadu 6,3 hodiny a primérna
clearance byla 23 ml/kg/min; nicméné u kocek byla variabilita farmakokinetickych parametri znacna.

Kombinované farmakokinetické a farmakodynamické studie prokazaly vyraznou hysterezi mezi
koncentraci v plazmé a analgetickym tu¢inkem. Koncentrace buprenorfinu v plazmé by nem¢la byt
pouzita pro stanoveni davkovaciho rezimu u jednotlivych zvitat. Davkovani by mélo byt stanoveno na
zéklade sledovani reakei pacienta.

Exkrece u vSech druhti kromé krélika (kde dominuje exkrece moci) probiha stolici. Buprenorfin
prochazi N-dealkylaci a glukuronidovou konjugaci ve stfevni stén¢ a jatrech a jeho metabolity jsou
vylouc€eny prostfednictvim zluce do gastrointestinalniho traktu.

Ve studiich distribuce v tkanich uskute¢nénych na potkanech a makacich byla nejvyssi koncentrace
latek souvisejicich s 1ékem pozorovana v jatrech, plicich a mozku. Nejvyssi hladiny jsou dosazeny
rychle a klesaji k nizkym hladindm v pribéhu 24 hodin po podani.

Studie vazby na bilkoviny provedené u potkani prokazaly, Ze buprenorfin se silné¢ vaze na bilkoviny
v plazmé, zejména na alfa a beta globuliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Chlorkresol
Glukosa
Kyselina chlorovodikova

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Pted pouzitim dtikladné protiepejte.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Ptipravek je dodavan v 10 ml injek¢ni lahvic¢ce z hnédého skla typu I, s chlorobutylovou gumovou
zatkou a 20 mm Sirokou hlinikovou pertli s odklapécim (,,flip-off) uzaveérem.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje navykové latky.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.



