1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Buprenorfiini (hydrokloridina) 0,3 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kloorikresoli 1,35 mg

Glukoosimonohydraatti

Kloorivetyhappo (pH:n sdatéon)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, vériton tai ldhes variton liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Koira

Leikkauksen jdlkeinen kivunhoito.

Keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen vahvistaminen.

Kissa
Leikkauksen jédlkeinen kivunhoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.

Ei saa kdyttdd ennen keisarinleikkausta (katso kohta 3.7).

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:



Eldinladkkeen kayton tulee alla mainituissa tapauksissa perustua hoitavan eldinladkéarin hyoty-
riskiarvioon.

Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilddkkeita kaytettdessa,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimi4, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt, tai
eldimid, jotka saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa ladkitysta.

Kaéytettdessa eldinlddkettd eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirio tai sokki,
kayttéon voi liittyd tavallista suurempi riski.

Buprenorfiinin turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kliinisesti sairailla kissoilla.

Koska buprenorfiini metabolisoituu maksassa, tulee sitd kdyttad varovaisesti maksan vajaatoimintaa ja
erityisesti sappitiesairautta sairastavilla eldimill, silla nailla eldimilla buprenorfiinin teho ja
vaikutusaika saattaa olla muuttunut.

Buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikéisilld eldimilla.

Tihedmpéaa kuin kohdassa 3.9 esitetyn suositellun annosvélin mukaista annostelua ei suositella.
Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kaytossa kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdvan kdyton osalta.

Opioidien vaikutus pddn alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seka
kéaytetyistd hengitysta ylldpitavista tukitoimista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta ldikkyy iholle,/késille pese altistunut alue huolellisesti.

Koska buprenorfiinilla on opioidien kaltainen vaikutus, on varottava injisoimasta valmistetta
vahingossa itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai jos vahingossa nielet valmistetta,
kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.
Naloksonia tulisi olla saatavilla mahdollisen parenteraalisen altistuksen varalta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin tai ldikkyy iholle, huuhtele alue huolellisesti juoksevalla
kylmalla vedelld. Jos &rsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkariin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Hypertensio, Takykardia;
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta Sedaatio’
eldimestd):
Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktio®, Pistoskohdan kipu?,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Aéntely®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Liiallinen syljeneritys;
voida arvioida kédytettdvissd olevan Bradykardia;

tiedon perusteella): Alildampéisyys, Elimistén kuivuminen;

Levottomuus;

Mioosi;

Hengityslama.

! Kun kéytetddn analgesian aikaansaamiseksi. Voi ilmeti suositeltua annostusta suuremmilla annoksilla.
? Paikallinen epimiellyttiva tuntemus. Yleensi ohimenevi.
* Johtuu pistoskohdan kivusta.



Kissa:

Yleinen Mydriaasi’

(1-10 eldinti 100 hoidetusta Kayttaytymishdirio '
eldimestd):

Harvinainen Sedaatio®

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistoskohdan reaktio®, Pistoskohdan kipu*,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Adntely®.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Madrittamaton esiintymistiheys (ei Hengityslama.

voida arvioida kaytettdvissd olevan

tiedon perusteella):

! Menee yleensi ohi 24 tunnin kuluessa.

? Euforian merkkeji (runsas kehridminen, etutassuilla polkeminen, puskeminen).

* Kun kéytetdén analgesian aikaansaamiseksi. Voi ilmeti suositeltua annostusta suuremmilla annoksilla.
* Paikallinen epimiellyttivé tuntemus. Yleensd ohimeneva.

® Johtuu pistoskohdan kivusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndyttéd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Tutkimuksissa havaittiin kuitenkin implantaation jdlkeisid keskenmenoja ja varhaisia sikiokuolemia.
Niiden syyni on saattanut olla tiineyden aikainen emon kunnon heikkeneminen ja synnytyksen
jalkeinen poikasten hoidon laiminlyonti johtuen emojen sedaatiosta.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilld. Voidaan
kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Eldinlaéketta ei saa kayttda keisarileikkauksen yhteydessd ennen leikkausta, koska siihen liittyy
hengityslaman riski pennuilla. Leikkauksen jdlkeisessdkin kaytossa tulee noudattaa erityista
varovaisuutta (katso jaljempéana).

Laktaatio:

Imettévilla rotilla tehdyissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihaksensisdisen annostelun jilkeen
muuttumattoman buprenorfiinin pitoisuus maidossa oli sama tai suurempi kuin plasmassa. Koska on
todenndkaistd, ettd buprenorfiini erittyy maitoon myo6s muilla eldinlajeilla, kdyttoa ei suositella
laktaation aikana. Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet, esimerkiksi
rauhoittavat 1ddkkeet, sedatiivit ja unilddkkeet, voivat vahvistaa tdtd vaikutusta.

On olemassa ndytto4 siitd, ettd buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina viahennd tavanomaisten
opioidiagonistiannosten analgeettista tehoa ihmiselld ja ettd kdytettdessd buprenorfiinia normaalilla
terapeuttisella alueella, voidaan opioidiagonisteja antaa tavanomaisina annoksina jo ennen kuin
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buprenorfiinin vaikutukset ovat lakanneet heikentamaéttd analgeettista vaikutusta. Buprenorfiinia ei
kuitenkaan suositella kaytettdavaksi yhdessa morfiinin tai muiden opioidityyppisten kipulddkkeiden
(esimerkiksi etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papaveretumin tai butorfanolin) kanssa.
Buprenorfiinia on kdytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentaalin ja
ksylatsiinin kanssa. Yhteiskayttd rauhoittavien ldadkkeiden kanssa voi vahvistaa syddmen lyontitiheytta
hidastavaa ja hengitystd lamauttavaa vaikutusta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Lihakseen (i.m.) tai laskimoon (i.v.).

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kéyttdad suositellaan.

Koira: Leikkauksen jdlkeinen kivunlievitys, sedaation vahvistaminen
Kissa: Leikkauksen jalkeinen kivunlievitys

10-20 mikrogrammaa buprenorfiinihydrokloridia painokiloa kohden (eli 0,3-0,6 ml eldinladkettd/10
kg)

Analgeettisen vaikutuksen jatkamiseksi annos voidaan tarvittaessa toistaa:

Koia: joko 3—4 tunnin kuluttua annostuksella 10 mikrogrammaa buprenorfiinihydrokloridia
painokiloa kohden

tai 5-6 tunnin kuluttua annostuksella 20 mikrogrammaa
buprenorfiinihydrokloridia painokiloa kohden .

Kissa: kerran, 1-2 tunnin kuluttua 10—20 mikrogrammaa buprenorfiinihydrokloridia painokiloa
kohden.

Rauhoittava vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja analgeettinen vaikutus noin 30 minuutin kuluttua
eldinladkkeen annosta. Leikkauksen ja herddmisen aikaisen analgesian varmistamiseksi eldinladke
tulisi antaa ennen leikkausta osana esildékitysta.

Annettaessa eldinlddkettd sedaation vahvistamiseksi tai osana esilddkitystd tulee muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden, esimerkiksi asepromatsiinin tai medetomidiinin,
annosta vahentdd. Vahennyksen méddra riippuu vaaditun sedaation asteesta, yksittdisestd eldimestd,
muiden esilddkitykseen kuuluvien ladkkeiden tyypistd sekd anestesian induktio- ja ylldpitotavasta.
Inhaloitavan anestesia-aineen méaarad voi myos olla mahdollista vahentaa.

Opioideja kaytettdessa eldinten yksil6llisissa vasteissa voi olla eroja, mistd syystd yksittdisen eldimen
vastetta tulee seurata ja seuraavia annoksia muuttaa tarpeen mukaan. Toistuva annostelu ei aina lisda
analgeettista tehoa. Télloin tulee harkita sopivan injisoitavan steroideihin kuulumattoman
tulehduskipulddkkeen (NSAID) antoa.

Kumitulppa voidaan lavistdd korkeintaan 25 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa on aloitettava tukitoimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa naloksonia tai
hengitystd stimuloivia ladkkeita.

Kaoirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa letargiaa. Erittdin suurilla annoksilla voi ilmeta
bradykardiaa ja mioosia.

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi, ja hengitysta
stimuloivat aineet kuten doksapraami ovat myds tehokkaita ihmisilld. Koska buprenorfiinilla on ndihin
ladkkeisiin verrattuna pitka vaikutusaika, niitd voidaan joutua annostelemaan toistuvasti tai jatkuvana
infuusiona. Vapaaehtoisilla koehenkil6illé tehdyissa tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd



opiaattiantagonistit eivét tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kdytetty vuoden ajan suun kautta annoksella vahintadn 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa eldinldédkettd lihaksensisdisesti kolmen kuukauden ajan
korkeintaan annoksella 2,5 mg/kg/vrk, joka on selvésti suurempi kuin yksikddn koirien hoidossa
kdytettdva kliininen annos.

Katso myds tdméan valmisteyhteenvedon kohdat 3.5 ja 3.6.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN02AEO1
4.2 Farmakodynamiikka

Buprenorfiini on voimakas, pitkdvaikutteinen analgeetti, joka vaikuttaa keskushermoston
opiaattireseptoreissa. Se voi tehostaa muiden keskushermostoon vaikuttavien ladkkeiden vaikutusta,
mutta monista muista opiaateista poiketen silld on kliinisind annoksina yksindén vain rajallinen
sedatiivinen vaikutus.

Buprenorfiinin analgeettinen vaikutus perustuu sen voimakkaaseen sitoutumiseen useisiin
keskushermoston opiaattireseptoreiden alaluokkiin, erityisesti p-reseptoriin. Kivunlievitykseen
kaytettyind kliinisind annoksina buprenorfiini hakeutuu ja sitoutuu voimakkaasti opiaattireseptoreihin.
Se irtoaa reseptorista hitaasti, kuten in vitro -tutkimuksissa on osoitettu. Tama ainutlaatuinen
ominaisuus voi selittdd sen, miksi buprenorfiinin vaikutus kestdd morfiinin vaikutusta pitempéaéan.
Koska buprenorfiini sitoutuu voimakkaasti opiaattireseptoreihin, silld on antagonistinen vaikutus
narkoottisille aineille tilanteissa, joissa opiaattireseptoreihin on sitoutunut suuri maara
opiaattiagonistia. Antagonistisen vaikutuksen morfiiniin on osoitettu olevan samaa tasoa kuin
naloksonilla. Buprenorfiinilla on vdhdinen vaikutus maha-suolikanavan motiliteettiin.

4.3 Farmakokinetiikka

Parenteraalisesti annettuna eldinlddke voidaan annostella lihaksensisdisend tai laskimonsisdisena
injektiona.

Buprenorfiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jalkeen eri eldinlajeilla ja ihmisella.
Buprenorfiini on erittdin lipofiilinen, ja sen jakautumistilavuus elimistdssa on suuri. Farmakologiset
vaikutukset (esimerkiksi mydriaasi) voivat ilmetd muutamassa minuutissa, ja sedaation merkit
ilmenevit yleensd 15 minuutin kuluessa. Analgeettiset vaikutukset ilmenevét noin 30 minuutin
kuluttua, vaikutuksen ollessa yleensd suurimmillaan noin 1-1,5 tunnin kuluttua. Koirilla
laskimonsisdisen annostelun jalkeen annoksen ollessa 20 pg/kg keskimdéardinen puoliintumisaika oli 9
tuntia ja puhdistuma 24 ml/kg/min; farmakokineettisissd parametreissa oli kuitenkin huomattavia eroja
eri yksiloiden valilla. Kissoilla lihaksensisdisen annostelun jalkeen keskimdardinen puoliintumisaika
oli 6,3 tuntia ja puhdistuma 23 ml/kg/min; farmakokineettisissd parametreissa oli kuitenkin
huomattavia eroja eri yksildiden vililla. Yhdistetyissd farmakokineettisissd ja farmakodynaamisissa
tutkimuksissa todettiin merkittdva viive plasmakonsentraation ja analgeettisen vaikutuksen valilla.
Buprenorfiinin konsentraatiota plasmassa ei tule kayttda yksittdiselle eldimelle annettavan annostelun
madrittdmiseksi, vaan annostelu tulee méaarittda yksilollisen vasteen perusteella. Buprenorfiini erittyy
pddasiassa ulosteessa kaikilla muilla lajeilla paitsi kaneilla (joilla erittyminen virtsaan on vallitseva



reitti). Buprenorfiinin N-dealkylaatio ja glukuronidikonjugaatio tapahtuvat suoliston seindmaéssa sekéa
maksassa, ja sen metaboliitit erittyvét sapesta maha-suolikanavaan. Rotilla ja reesusapinoilla tehdyissa
kudosjakautumistutkimuksissa suurimmat pitoisuudet havaittiin maksassa, keuhkoissa ja aivoissa.
Huippupitoisuudet saavutettiin nopeasti, ja ne palautuivat mataliksi 24 tunnin kuluessa annostelusta.
Rotilla tehdyissa proteiineihin sitoutumista koskevissa tutkimuksissa buprenorfiinin on osoitettu
sitoutuvan voimakkaasti plasman proteiineihin, pddasiassa alfa- ja beetaglobuliineihin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, suljettu paallystetylla tyypin I
bromibutyylikumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29188

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

23.3.2012



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.06.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bupaq Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Buprenorfin (som hydroklorid) 0,3 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Klorkresol 1,35 mg

Glukosmonohydrat

Saltsyra (pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos eller néstan farglos 1osning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund

Postoperativ smaértlindring.

Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande ldkemedel.

Katt
Postoperativ smaértlindring.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, eller mot nagot av hjdlpamnena.
Administrera inte intratekalt eller epiduralt.

Anvind inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:



Anviéndning av produkten under nedanstaende omstandigheter bor endast ske i enlighet med
behandlande veterindrs nytta/riskbedémning.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opioider bor forsiktighet iakttas nar
man behandlar djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far likemedel som kan ge
andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvdndning
av lakemedlet vara storre.

Sdkerheten har inte utvérderats fullstandigt for kliniskt komprometterade katter.

Buprenorfin bér anvandas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt
gallvagssjukdom, eftersom substansen metaboliseras i levern och dess effekt och verkningstid kan
paverkas hos sadana djur.

Sédkerheten av buprenorfin har inte pavisats for djur som ar yngre &n 7 veckor.

Upprepad administrering tidigare &n det rekommenderade upprepningsintervallet, som anges i avsnitt
3.9 rekommenderas inte.

Langtidssdkerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts utéver administrering under 5 pa
varandra foljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada &r beroende av skadans typ och svarighetsgrad samt vilket
andningsstod som ges.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Tviétta hander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

Eftersom buprenorfin har opioidliknande verkan bor forsiktighet iakttas for att undvika sjdlvinjektion.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller oavsiktligt intag, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Naloxon bor finnas tillgéngligt i fall av oavsiktlig parenteral exponering.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gon eller spill pa hud, tvitta noggrant med kallt rinnande vatten.
Kontakta ldkare om irritationen kvarstar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Séllsynta Hypertoni, takykardi;
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | sedering'
Mycket séllsynta Reaktioner vid injektionsstillet?, smérta vid
(farre dn 1 av 10 000 behandlade injekt'ions',stéiz}letz;
djur, enstaka rapporterade handelser vokalisering
inkluderade):
Ingen kénd frekvens (kan inte Hypersalivation;
berdknas fran tillgdngliga data) bradykardi;
hypotermi, dehydrering;
agitation;
mios;
andningsdepression

! Kan férekomma i samband smértlindring vid dosnivaer som éverstiger de rekommenderade.
> Med lokalt obehag. Vanligen dvergdende.
® Orsakas av smirta vid injektionsstéllet.

Katt:



Vanliga Mydrias';

(1 till 10 av 100 behandlade djur): beteendestorningar'

Sillsynta Sedering®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Reaktioner vid injektionsstillet’, smérta vid
(farre &n 1 av 10 000 behandlade injekt‘ions.stésllet“;

djur, enstaka rapporterade héndelser | vokalisering

inkluderade):

Ingen kénd frekvens (kan inte Andningsdepression

berdknas fréan tillgdngliga data):

' T allménhet 6vergaende inom 24 timmar.

? Tecken pa eufori (spinner, gar fram och tillbaka, gnider sig mer &n vanligt)

* Kan férekomma i samband smértlindring vid dosnivéer som éverstiger de rekommenderade.
* Med lokalt obehag. Vanligen évergdende.

® Orsakas av smirta vid injektionsstéllet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet:
Vid laboratoriestudier pa rattor har det inte framkommit nagra bevis pa teratogena effekter. Dessa

studier pavisar emellertid forluster efter implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit resultatet
av ett forsamrat kroppsligt tillstand hos modern under drdktigheten och en forsamrad postnatal vard pa
grund av sedering av modrarna.

Eftersom det inte utforts nagra reproduktionsstudier pd maldjuren far lakemedlet endast anvéndas i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Lakemedlet skall inte anvandas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken fér andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och bér endast anvédndas postoperativt med sarskild forsiktighet (se
nedan).

Laktation:

Studier pa digivande rattor har visat att efter intramuskuldr administrering av buprenorfin var
koncentrationerna av oférandrat buprenorfin i mjélken lika med eller hogre dn koncentrationerna i
plasma. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mjélken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation. Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/risk-
bedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Buprenorfin kan orsaka viss dasighet som kan forstarkas av andra centralt verkande likemedel, bland
annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos manniskor inte minskar den
smartstillande effekten hos standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en
opioidagonist kan administreras innan effekterna av den férra upphort utan att &ventyra
smartlindringen, under forutsattning att buprenorfin anvands inom det normala terapeutiska intervallet.
Rekommendationen &r dnda att buprenorfin inte anvands tillsammans med morfin eller andra
analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och butorfanol.
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Buprenorfin har anvénts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Néar det anvdnds
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning 6ka.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Intramuskulédr (i.m.) eller intravends (i.v.) anvandning.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

Hund: Postoperativ smartlindring, forstairkning av sedering
Katt: Postoperativ smartlindring

10-20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg kroppsvikt (d.v.s. 0,3-0,6 ml lakemedel per 10 kg).
For ytterligare smartlindring kan dosen vid behov upprepas:

Hund: antingen efter 3—4 timmar med 10 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg
kroppsvikt
eller efter 5-6 timmar med 20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg kroppsvikt.

Katt: 10-20 mikrogram buprenorfinhydroklorid per kg kroppsvikt en gang
efter 1-2 timmar.

Den sedativa effekten intraffar 15 minuter efter administreringen medan den smartlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sékerstélla tillborlig sméartlindring under operationen och
omedelbart under uppvakningen bor lékemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

Naér det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av premedicineringen, bor dosen av andra
centralt verkande ldkemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Hur mycket dosen av
andra ldkemedel bér minskas bestdms av den 6nskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ
av andra ldkemedel som ingar i premedicineringen samt hur anestesin induceras och upprétthalls. Man
kan eventuellt ocksd minska den mangd inhalationsanestetikum som anvands.

Djur som far opioider med sedativa och smartlindrande egenskaper kan reagera pa olika sitt. Darfor
bor det enskilda djurets reaktion 6vervakas och efterféljande doser anpassas dérefter. I vissa fall kan
det hdnda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. T dessa fall bor man Gvervéiga att ge
lampligt injicerbart NSAID.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

I fall av 6verdosering bor stodjande atgarder vidtas och vid behov kan naloxon eller
andningsstimulerande medel anvéndas.

Vid administrering av 6verdos till hundar kan buprenorfin orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan
bradykardi och mios observeras.

Naloxon kan vara férdelaktig i att motverka en sankt andningsfrekvens, och andningsstimulerande
medel sdsom doxapram &r ocksa effektiva hos ménniskor. Pa grund av den forlangda verkningstiden
hos buprenorfin jamfért med ovanndmnda lakemedel kan man behéva ge dem upprepade ganger eller
genom kontinuerlig infusion. Studier pa frivilliga férsékspersoner har visat att opiatantagonister
kanske inte helt upphéaver effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades biliér hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och darutéver. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter intramuskular injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 manader. Detta ar
betydligt mer &n nagon klinisk dosregim hos hund.

Se dven avsnitt 3.5 och 3.6 i denna produktresumé.

11



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och séarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02AEO1
4.2 Farmakodynamik

Sammanfattningsvis dr buprenorfin ett potent, ldngverkande analgetikum som verkar pa
opiatreceptorer i det centrala nervsystemet. Buprenorfin kan forstarka effekterna av andra centralt
verkande ldkemedel, men till skillnad fran de flesta opiater har buprenorfin, vid kliniska doser, endast
en begrdnsad sedativ effekt i sig sjdlv.

Buprenorfin utévar sin smartlindrande effekt genom att binda sig med hog affinitet till olika
underklasser av opiatreceptorer, sarskilt p, i det centrala nervsystemet. Vid kliniska dosnivaer for
analgesi visar in vitro-studier att buprenorfin binder till opiatreceptorer med hog affinitet och hog
receptoraviditet, sa att dess dissociation fran receptorstéllet dr langsam. Denna unika egenskap hos
buprenorfin kan forklara dess langa verkningstid jamfort med morfin. I omstédndigheter dar ett
overskott av opiatagonist redan bundit till opiatreceptorer kan buprenorfin utéva en narkotisk
antagonistisk effekt som en f6ljd av dess opiatreceptorbindning med hog affinitet, sa att en
naloxonliknande antagonistisk effekt pd morfin har demonstrerats.

Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.

4.3 Farmakokinetik

Naér lakemedlet ges parenteralt kan den administreras genom intramuskulér eller intravends injektion.
Buprenorfin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion hos olika djurarter och ménniskor.
Substansen ar mycket lipofil och distributionsvolymen i olika kroppskompartment &r stor.
Farmakologiska effekter (t.ex. pupilldilatation) kan forekomma inom nagra minuter efter
administreringen och tecken pa sedering upptrader normalt efter 15 minuter. Smértlindrande effekter
upptréder efter cirka 30 minuter och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter cirka 1-1,5 timme.
Efter intravents administrering till hundar med en dos pa 20 pg/kg kroppsvikt var den genomsnittliga
slutliga halveringstiden 9 timmar och genomsnittlig clearance var 24 ml/kg/min. De farmakokinetiska
parametrarna varierar dock kraftigt mellan olika hundar.

Efter intramuskulédr administrering till katter var den genomsnittliga slutliga halveringstiden

6,3 timmar och clearance var 23 ml/kg/min. De farmakokinetiska parametrarna varierade dock kraftigt
mellan katterna.

Kombinerade farmakokinetiska och farmakodynamiska studier har visat en tydlig hysteres mellan
plasmakoncentration och analgetisk effekt. Plasmakoncentrationer av buprenorfin bor inte anvandas
for att bestéamma doseringsregim for det enskilda djuret utan bor faststdllas genom 6vervakning av
patientens reaktion.

Det framsta utsondringsséttet hos alla arter, férutom kaniner (dar urinutséndring dominerar), dr genom
avforingen. Buprenorfin genomgar N-dealkylering och glukuronidkonjugering i tarmvéggen och
levern och dess metaboliter utséndras via gallan in i mag-tarmkanalen.

I vavnadsdistributionsstudier pa rattor och Rhesusapor observerades de hégsta koncentrationerna av
lakemedelsrelaterade dmnen i lever, lunga och hjdrna. Maximala nivaer uppnaddes snabbt och sjonk
till 1dga nivaer 24 timmar efter doseringen.
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Proteinbindningsstudier pa rattor har visat att buprenorfin binds till plasmaproteiner, huvudsakligen till
alfa- och betaglobuliner.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuské&nsligt.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I glas, forsluten med belagd brombutylgummipropp typ I och
forseglad med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29188

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

23.3.2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.06.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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