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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Buprenorphinum (jako hydrochloridum) 0,3 mg

Pomocné liatky:
Chlorkresol 1,35 mg

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Psi
Pooperacni analgezie.
Zesileni sedativniho u€inku centralné pasobicich latek.

Kocky
Pooperacni analgezie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intrathekaln¢ nebo periduralné.
Nepouzivat pred provedenim cisafského fezu (viz bod ,,Bfezost™).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Veterinarni 1éCivy piipravek pouzit u nize uvedenych piipadl pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Buprenorfin miize vyvolat respiracni depresi a proto, stejn¢ jako u ostatnich opiati, je tieba dbat
zvysené opatrnosti pii 1é¢be zvitat s oslabenymi dychacimi funkcemi nebo zvifat, kterd uzivaji léky,
které mohou tlumit aktivitu dychaciho centra.

V ptipadé dysfunkce ledvin, srdce nebo jater nebo Soku se zvySuje riziko s pouzitim tohoto
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Bezpecnost nebyla dostate¢né ovéiena u klinicky oslabenych kocek.

Buprenorfin by mél byt pouzivan s opatrnosti u zvifat se snizenou funkci jater, a to predevsim pii
postizeni bilidrniho traktu, vzhledem k tomu, Ze je G€inna latka metabolizovana v jatrech, mize byt u
téchto zvifat ovlivnéna intenzita a doba trvani jejiho ucinku.

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokazana u zvirat mladSich 7 tydnu.

Opakované podani v intervalu krats$im, nez je doporuceno pro opakované podani v bod¢ ,,Davkovani
pro kazdy druh®, se nedoporucuje.




Dlouhodoba bezpecnost podavani buprenorfinu u kocek nebyla hodnocena déle nez 5 po sob¢ jdoucich
dni.

Utinek opiath pii zranéni hlavy je zavisly na druhu a zavaZnosti zranéni a poskytnuté podpoie
dychani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

V piipadé ndhodného zasazeni pokozky si diikladné umyjte ruce a/nebo zasazenou oblast.

Buprenorfin ma opioidni aktivitu, zabrante proto nahodnému samopodani injekce. V pripad¢
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem nebo poziti vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii. V piipadé nahodné parenteralni
expozice by mél byt k dispozici naloxone.

V pfipad¢ nahodného zasazeni o¢i nebo potiisnéni pokozky dikladné omyjte zasazené misto studenou
tekouci vodou. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Bfezost:

Laboratorni studie u potkanil nepodaly diikaz o teratogennim tc¢inku. Nicméné tyto studie prokazaly
postimplantaéni ztraty a Casné fetalni thyny. Divodem muze byt snizeni kondice rodi¢ti béhem
gestace a nasledek sedace matek v dob¢ postnatalni péce.

Vzhledem k tomu, ze studie toxicity na reprodukci nebyly uskute¢nény u cilovych druhii zvitat,
pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek by nemél byt pouzit pfed provedenim cisaiského fezu z divodu
rizika respiracni deprese u mlad’at behem porodu. Pouzit by mél byt se zvlaStni opatrnosti pouze po
zékroku (viz bod ,,Laktace*).

Laktace:

Studie u potkanid béhem laktace prokazaly, Zze po intramuskuldrni aplikaci buprenorfinu jsou
koncentrace nezménéného buprenorfinu v mléce stejné nebo vyssi nez v plazmé. Vzhledem
k pravdépodobnosti vylucovani buprenorfinu mlékem i u jinych druht zvitat se jeho pouziti béhem
laktace nedoporucuje. PouZijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Buprenorfin mtze vyvolat ospalost, ktera miize byt zesilena dal$imi centralné piisobicimi t€innymi
latkami véetné trankvilizérd, sedativ a hypnotik.

U lidi je prokazano, ze lécebné davky buprenorfinu nesnizuji analgeticky ucinek standardnich davek
opidtovych agonisti. Pokud je buprenorfin pouzit v normalnim lécebném rozsahu, mohou byt
standardni davky opiatovych agonistti podavany predtim, nez odezni vliv buprenorfinu, aniz by doslo
ke sniZzeni analgezie. Nicméné se nedoporucuje pouzivat buprenorfin spolecné s dal§imi analgetiky
morfinového a opiatového typu, napft. etorfinem, fentanylem, petidinem, metadonem, papaveretem
nebo butorfanolem.

Buprenorfin je pouzivan s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, dexmedetomidinem,
halotanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem, sevofluranem, thiopentalem a
xylazinem. Pokud je pouzit v kombinaci se sedativy, mlize byt zesilen jejich tlumivy vliv na srde¢ni
frekvenci a dychaci funkce.

Predavkovani:

V piipad¢ predavkovani by meéla byt zahdjena podpiirnd opatieni, pripadné lze pouzit naloxon nebo
stimulatory dychacich funkci.

Pii pfedavkovani psi muze buprenorfin zpisobit letargii. Pfi velmi vysokych davkach se mize
vyskytnout bradykardie a mioza.

Pouziti naloxonu je vhodné pro povzbuzeni snizené dychaci aktivity. Stimulanty dychacich funkci,
napi. doxapram, jsou u¢inné i u ¢loveéka. Z divodu prodlouzeného uc¢inku buprenorfinu v porovnani
s vySe uvedenymi léky je nutné, aby byly podavany opakované nebo pribézn¢ v infuzi. Dobrovolné
studie u cloveka zjistily, Ze opiatovi antagonisté nemusi plné zvratit i€inek buprenorfinu.

V toxikologickych studiich s buprenorfin-hydrochloridem u psit byla pozorovéana biliarni hyperplazie
po peroralnim podavani po dobu 1 roku v davce 3,5 mg/kg/den a vyssi. Bilidrni hyperplazie nebyla



pozorovana po kazdodenni intramuskularni aplikaci v davce az 2,5 mg/kg/den po dobu 3 mésict. Tato
davka znacné presahuje jakékoliv klinické davkovaci schéma u pst.

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Psi:

Vzacné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Hypertenze (vysoky krevni tlak), tachykardie (zrychleny srde¢ni tep); sedace!.

' Pokud je podan za ucelem analgezie. Mtize se vyskytnout, jestliZze jsou podané davky vyssi nez je
doporuceno.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté aplikace?, bolest v misté aplikace?; hlasové projevy?.

2 S mistnim diskomfortem. U¢inek je obvykle pfechodny.
3 Zpusobené bolesti v misté aplikace.

Cetnost neznama (z dostupnych daji nelze uréit):
Hypersalivace (nadmérné slinéni); bradykardie (zpomaleny srde¢ni tep); hypotermie (nizka t€lesna
teplota), dehydratace; neklid; midéza (zaZeni zornic); respiracni deprese.

Kocky:
Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvifat):
Mydriaza' (rozsiteni zornic); poruchy chovani'-2.

"' Obvykle odezni béhem 24 hodin.
2 Znamky euforie (neptiméfené vrnéni, pfechazeni, tfeni).

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Sedace’.

3 Pokud je podan za ucelem analgezie. Mize se vyskytnout, jestlize jsou podané davky vyssi nez je
doporuceno.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetenych zvirat, vcetné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté aplikace?, bolest v misté aplikace*; hlasové projevy>.

4S mistnim diskomfortem. Uéinek je obvykle piechodny.
3 Zpusobené bolesti v misté aplikace.

Cetnost neznama (z dostupnych idajti nelze uréit):
Respiracni deprese.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu



zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Intramuskulérni (i.m.) nebo intravenodzni (i.v.) podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se
pouzivat vhodn¢ kalibrované méfici zatizeni.

Psi: Pooperacni analgezie, zesileni sedace
Kocky: Pooperacni analgezie

10-20 pg buprenorfin-hydrochloridu/kg Zzivé hmotnosti (. 0,3-0,6 ml veterinarniho 1é€ivého
pripravku/10 kg zivé hmotnosti).

Pro dalsi sniZeni bolesti je moZno davku opakovat, pokud je to nutné:

Psi: bud’ za 3-4 hodiny 10 pg buprenorfin-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti
nebo za 5-6 hodin 20 pg buprenorfin-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti.
Kocky: jednou za 1-2 hodiny 10-20 pg buprenorfin-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti.

Zatku Ize propichnout max. 25krat.
9. Informace o spravném podavani

Sedativni U¢inek se projevuje do 15 minut po podani, analgeticky u¢inek nastupuje asi po
30 minutach. Aby byla analgezie béhem operace a ihned po probuzeni G¢inna, mél by byt veterinarni
1écivy pripravek podan pted operaci jako soucast premedikace.

Pokud je podavéan pro zesileni sedace nebo jako soucast premedikace, méla by byt snizena davka
jinych centralné pisobicich Gcinnych latek, napf. acepromazinu nebo medetomidinu. Snizeni davky
z4&visi na stupni pozadované sedace, individualnim zvifteti, typu dalSich latek pouzitych k premedikaci
a na tom, jakym zplsobem je anestézie navozena a udrzovana. Je také mozné snizit mnozstvi
pouzitych inhala¢nich anestetik.

Zvitata, kterym jsou podavany opiaty se sedativnimi a analgetickymi vlastnosti, mohou vykazovat
riznou odpoveéd. Proto by odpoveéd jednotlivych zvirat méla byt sledovana a pti dodate¢ném podani
by méla byt davka ptiméfené upravena. V nékterych ptipadech nemusi opakovana davka poskytnout
dalsi analgezii. V téchto ptipadech je na zvazeni, zda nepouzit vhodné injekéné aplikované nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID).

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po ,,Exp.“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

7 wr

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/062/12-C
Velikosti baleni:

10ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 mL
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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Ptipravek obsahuje navykové latky.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na pfedpis s modrym pruhem.
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