CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetergesic vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Buprenorfina 0,3 mg

W postaci chlorowodorku buprenorfiny 0,324 mg

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
PIES
Analgezja pooperacyjna.

Potggowanie efektu uspokajajacego substancji o dziataniu osrodkowym.

KOT
Analgezja pooperacyjna.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ srodoponowo ani zewnatrzoponowo.
Nie stosowac przedoperacyjnie w przypadku ciecia cesarskiego (patrz punkt 4.7).

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



1) Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Buprenorfina moze powodowac depresje oddechows i, podobnie jak w przypadku stosowania innych
opioidow, podczas leczenia zwierzat z uposledzona funkcja uktadu oddechowego lub zwierzat
otrzymujacych leki, ktore moga powodowac depresj¢ oddechows, produkt nalezy stosowaé
Z ostroznoscia.

W przypadku niewydolnos$ci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko zwiazane ze
stosowaniem tego produktu moze wzrosngé. Bilansu korzySci/ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu powinien dokonaé¢ lekarz weterynarii opiekujacy si¢ zwierzeciem. Bezpieczenstwo nie
zostato w pelni ocenione u kotow z klinicznie istotnymi schorzeniami.

U zwierzat z uposledzona funkcja watroby, szczegdlnie choroba przewoddéw zoélciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana z ostroznoscia, gdyz substancja ta jest metabolizowana przez watrobe, a jej
sifa i czas dziatania mogg by¢ zmienione u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni nie zostato okreslone,
dlatego tez stosowanie produktu u tych zwierzat nalezy opiera¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka,
dokonywanej przez lekarza weterynarii.

Nie jest zalecane powtorne podanie leku wezesniej niz okreslono w punkcie 4.9.

Nie zbadano dilugoterminowego bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kotdw powyzej 5
kolejnych dni podawania.

Dziatanie opioidu w przypadku urazow glowy zalezy od rodzaju i cigzko$ci urazu oraz stosowanego
wspomagania oddechowego. Produkt powinien by¢ uzyty zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka

dokonywang przez lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

11) Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po kazdym przypadkowym rozlaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece/powierzchni¢ narazong na
kontakt z produktem.

Ze wzgledu na opioidopodobne dzialanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna wykonywac te
czynno$¢ ostroznie, aby unikngé¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U psoéw moze wystapi¢ $linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zw¢zenie zrenic,
rzadko nadcisnienie i tachykardia.

U kotow powszechnie wystgpuje rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie,
kroczenie, ocieranie), ktore zwykle ustepuje w ciggu 24 godzin.

Buprenorfina moze dziata¢ depresyjnie na uktad oddechowy (zob. punkt 4.51).

W przypadku stosowania produktu w celu zniesienia bolu rzadko dochodzi do wystapienia sedacji.
Sedacja moze jednak wystapi¢, jezeli podano dawki wyzsze niz zalecane.



Bardzo rzadko* moze wystapi¢ miejscowy dyskomfort lub bolesno§¢ w miejscu wstrzykniecia,
objawiajgce si¢ wydawaniem glo$nych dzwigkow przez zwierze. Ten efekt jest zazwyczaj przejsciowy.

* Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaly dziatan teratogennych. Jednak zaobserwowano
obumarcia zarodkow w okresie poimplantacyjnym oraz wczesne obumarcia ptodow. Mogty by¢ one
wywotlane ostabieniem organizmu rodzicielskiego podczas cigzy i okresu poporodowego z powodu
sedacji matek.

Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznoscia reprodukcyjna,
preparat stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach cigcia cesarskiego
z powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u mtodych i powinien by¢ uzywany jedynie
pooperacyjnie ze szczegdlng ostroznoscig (zobacz nizej).

Laktacja:

Badania u szczuréw w okresie laktacji wykazaty, ze po domigsniowym podaniu buprenorfiny st¢zenie
niezmienionej buprenorfiny w mleku jest rowne lub wyzsze niz w osoczu. Poniewaz jest
prawdopodobne, ze buprenorfina bedzie wydzielana do mleka innych gatunkow, nie zaleca si¢ jej
stosowania podczas laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina moze powodowac sennos¢, ktorg mogag potggowaé inne substancje dziatajace osrodkowo,
wlaczajac w to trankwilizatory, srodki uspokajajace i nasenne.

U ludzi dowiedziono, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszajg skutecznosci
przeciwbolowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podawane przed zakonczeniem dziatania tego pierwszego, bez zmniejszenia efektu
przeciwbolowego. Jednak nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w potaczeniu z morfing lub innymi
lekami przeciwbdlowymi z grupy opioidow, np. etorfing, fenantylem, petydyng, metadonem,
papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byla pomyslnie stosowana z acepromazyng, alfaksalonem/alfadalonem, atroping,
deksmedetomidyng, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentonem i ksylazyna. Podczas stosowania w polgczeniu z lekami uspokajajacymi moze wzrosnaé
dzialanie depresyjne na tetno i oddychanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podawanie: Pies - wstrzyknigcie domigsniowe lub dozylne

Kot - wstrzyknigcie domigsniowe lub dozylne

Gatunek | Droga podania Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu sedacyjnego
Pies Wstrzyknigcie 10-20 mikrograméw na kg 10-20 mikrograméw na kg
domigs$niowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg). (0,3-0,6 ml na 10 kg).
dozylne

Do dalszych wstrzykniec¢
przeciwbolowych, powtorzy¢
jesli konieczne po 3-4 godzinach
w dawce 10 mikrograméw na kg
lub po 5-6 godzinach w dawce
20 mikrogramow na kg.

Kot Wstrzyknigcie 10-20 mikrograméw na kg -
domig$niowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg),
dozylne powtorzy¢ jesli konieczne,

jednokrotnie po 1-2 godzinach.

Podczas gdy efekty uspokajajace obecne sg przez 15 minut od podania, dziatanie przeciwbolowe
wystepuje po okoto 30 minutach. Aby upewni¢ si¢, ze podczas zabiegu chirurgicznego i natychmiast
w trakcie rekonwalescencji obecne jest dziatanie przeciwbolowe, produkt powinien by¢ podawany
przedoperacyjnie jako czes¢ premedykacii.

Podczas podawania leku w celu potggowania efektu uspokajajacego lub jako czesci premedykacji
dawka innych substancji o dzialaniu osrodkowym, takich jak acepromazyna lub medetomidyna,
powinna by¢ zmniejszona. Redukcja ilosci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji, cech
osobnika, rodzaju innych substancji wiaczonych do premedykacji oraz sposobu wprowadzania i
podtrzymywania znieczulenia. Mozliwe moze by¢ rowniez zmniejszenie ilosci wziewnych lekow
znieczulajacych.

U zwierzat, ktorym podano opioidy o wiasciwosciach uspokajajacych i1 przeciwbdlowych, moga
wystapi¢ zmienne reakcje. Dlatego reakcja kazdego zwierzecia powinna by¢ monitorowana, a kolejne
dawki powinny by¢ odpowiednio dostosowane. W niektorych sytuacjach powtérne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowej analgezji. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ podanie odpowiedniego
iniekcyjnego niesterydowego leku przeciwzapalnego (NSAID).

Do doktadnego dozowania leku musi by¢ zastosowana odpowiednio wyskalowana strzykawka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W razie przedawkowania powinno si¢ wprowadzi¢ odpowiednie dziatania wspomagajace i, jesli to
wlasciwe, mozna zastosowac nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

Po przedawkowaniu buprenorfiny u pséw moze wystapi¢ u nich sennos$¢. Przy bardzo wysokich
dawkach mozna zaobserwowaé wystapienie bradykardii i zwezenie Zrenic.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie zmniejszonej czestosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak Doksapram, sa roéwniez skuteczne u ludzi. Z powodu
przedhuzonego dziatania buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lekami, moze istnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w cigglym wlewie. Badania z udziatem ochotnikéw wykazaly, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwracac efekty dzialania buprenorfiny.
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W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u psow po podawaniu doustnym
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien i wyzszej obserwowano rozrost drog zétciowych. Po podawaniu
domigsniowym dawek do 2,5 mg/kg/dzien przez 3 miesigce nie obserwowano rozrostu drog
zotciowych. Jest to korzystne w schemacie nadmiernego dawkowania u psow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w punktach 4.5 i 4.6 niniejszej charakterystyki
produktu leczniczego.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Analgetyki opioidowe, opioidy, pochodne oripawiny
Kod ATCvet: QNO2AEO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, dlugo dziatajacym lekiem przeciwbolowym, dzialajacym na receptory
opioidowe w os$rodkowym ukladzie nerwowym. Buprenorfina moze potegowac efekty dziatania
innych substancji dzialajacych osrodkowo, ale w odroznieniu od wigkszosci opioidow ma ona, w
dawkach klinicznych, jedynie niewielki efekt uspokajajacy.

Buprenorfina wywiera dziatanie przeciwbolowe dzigki wysokiemu powinowactwu do réznych typow
receptorow opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, szczegdlnie receptorow L.
W przeciwbolowych dawkach klinicznych buprenorfina wigze si¢ z receptorami opioidowymi z
duzym powinowactwem i sila, dlatego jej odlaczenie od miejsca wigzacego receptora nastgpuje powoli,
co zaprezentowano w badaniach in vitro. Ta specyficzna wiasciwos$¢ buprenorfiny thumaczytaby jej
dhuzszy czas dzialania w poréwnaniu z morfing. W sytuacjach, gdy silny agonista opioidowy jest juz
zwigzany z receptorami opioidowymi, buprenorfina moze wywiera¢ dzialanie antagonisty
narkotycznego na skutek jej wysokiego powinowactwa do receptorow opioidowych,. Dziatanie to jest
podobne do wykazanego dziatania antagonistycznego ekwiwalentow morfiny na nalokson.

Buprenorfina ma niewielki wptyw na motoryke przewodu pokarmowego.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania pozajelitowego produkt moze by¢ podawany we wstrzyknigciach domigsniowych
lub dozylnych.

U ludzi i r6znych gatunkow zwierzat buprenorfina po podaniu domi¢sniowym jest szybko wchlaniana.
Substancja ta jest wysoce lipofilna, a jej objetos¢ dystrybucji w kompartmentach organizmu jest duza.
Dziatanie farmakologiczne (np. rozszerzenie zrenic) moze pojawi¢ si¢ w ciaggu pierwszych minut od
podania, a objawy sedacji zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu 15 minut. Dziatanie przeciwbolowe
pojawia si¢ po okoto 30 minutach, ze szczytem dzialania obserwowanym zwykle w ciggu 1-1,5
godziny.

U pséw po podaniu dozylnym dawki 20 pg/kg $redni okres pottrwania wynosit 9 godzin, a $redni
klirens - 24 ml/kg/min, jednak ws$rod psoéw istniala znaczaca zmienno$¢ parametrow
farmakokinetycznych.

U kotéw po podaniu domig$niowym Sredni okres pottrwania wynosit 6,3 godziny, a klirens - 23
ml/kg/min; jednak wérod kotdéw istniata znaczaca zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych.



Potaczone badania farmakokinetyczne i farmakodynamiczne wykazaty wyrazng histerez¢ pomigdzy
stezeniem w osoczu a efektem przeciwbolowym. Stezenia buprenorfiny w osoczu nie powinny by¢
stosowane do wustalania indywidualnego dawkowania - powinno by¢ ono okres$lone przez
monitorowanie reakcji pacjenta na lek.

Wazng droga wydzielania u wszystkich gatunkéw, z wyjatkiem krolika (u ktorego dominuje
wydzielanie z moczem), jest wydzielanie z katem. Buprenorfina przechodzi N-dealkilacje i koniugacje
z glukuronidem w $cianie jelita i w watrobie, a jej metabolity sa wydzielane z z6lciag do przewodu
pokarmowego.

W badaniach nad dystrybucjg w tkankach, przeprowadzonych u szczur6w i matp z gatunku Rhesus,

najwicksza koncentracje leku obserwowano w watrobie, ptucach i moézgu. Najwyzsze st¢zenia
wystapily szybko i spadty do niskich wartosci w ciggu 24 godzin od podania.

Badania nad wigzaniem biatek u szczurow pokazatly, ze buprenorfina jest silnie zwigzana z biatkami
osocza, szczegolnie z alfa- i beta-globulinami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Glukoza bezwodna

Kwas chlorowodorowy (solny)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt w fiolkach o pojemnosci 10 ml, ze szkta w kolorze bursztynowym klasy I, z korkiem z gumy
chlorobutylowej i 20 mm aluminiowym pierscieniem z kapslem typu flip-off.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami .

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1932/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.09.2009

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

2.08.2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



