BIPACKSEDEL
Vetergesic vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for hund och Katt.
Buprenorfin som buprenorfinhydroklorid

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetergesic vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for hund och Katt.

Buprenorfin som buprenorfinhydroklorid.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml injektionsvatska innehaller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg
som buprenorfinhydroklorid 0,324 mg
Hjalpamnen:

Klorkresol 1,35 mg

som antimikrobiellt konserveringsmedel
Klar, farglos injektionsvatska, 16sning.

4, ANVANDNINGSOMRADEN
Hund

Postoperativ smartlindring.
Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande ldkemedel.

Katt
Postoperativ smartlindring

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt.
Skall ej anvandas preoperativt for kejsarsnitt.



Skall ej anvandas vid éverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Salivavsondring, bradykardi, hypotermi, agitation, uttorkning och mios kan férekomma hos hundar
samt, i séllsynta fall, hypertoni och takykardi. Pupilldilatation och tecken pa eufori (spinner, gar
omkring, gnider sig mer an normalt) forekommer ofta hos katter och gar normalt tillbaka inom 24
timmar.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression.

Nar lakemedlet anvénds som smartlindring &r det ovanligt med sederande effekt, men det kan
férekomma vid hogre doser an de rekommenderade.

Overgéende laten orsakat av obehag eller smarta vid injektionsstallet kan forekomma i mycket
séllsynta fall.

Tala om for veterindren om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i
denna bipacksedel.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas val fore anvandning.
En for andamalet graderad injektionsspruta maste anvandas for en korrekt dosering.

Djurslag | Administrerings- Postoperativ smartlindring Forstarkning av sedering
vag
Hund Intramuskulér eller | 10-20 mikrogram per kg (0,3- 10-20 mikrogram per kg (0,3-
intravends 0,6 ml per 10 kg). 0,6 ml per 10 kg).
injektion. For ytterligare smartlindring,

upprepa vid behov efter 3-4
timmar med 10 mikrogram per
kg eller efter 5-6 timmar med 20
mikrogram per Kg.

Katt Intramuskulér eller | 10-20 mikrogram per kg (0,3-
intravends 0,6 ml per 10 kg), upprepas vid
injektion. behov en gang efter 1-2 timmar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den sedativa effekten foreligger 15 minuter efter administreringen medan den smartlindrande effekten blir tydlig
forst efter cirka 30 minuter. For att sékerstélla att smértlindring foreligger under operationen och omedelbart
under uppvakningen bor produkten ges preoperativt som del av premedicineringen. Om det darefter kravs
ytterligare smartlindring kan den &stadkommas genom administrering av en ytterligare dos(er) buprenorfin eller
genom samtidig anvéndning av lampligt injicerbart NSAID.

Nér det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av premedicineringen, bor dosen av andra
centralt verkande lakemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestdms av
den 6nskade sederingsgraden, det enskilda djuret, typ av andra lakemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppratthalls. Man kan eventuellt ocksa minska den
méngd inhalationsanestetikum som anvénds.



10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen sa att den skyddas mot ljus.
Skakas val fore anvandning.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Forsiktighetsatgarder:

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-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvandning
av lakemedlet vara storre. Nytta/ risk-beddmningen fér anvandning av produkten skall goras av
behandlande veterinar. Sdkerheten har inte utvarderats fullstandigt for kliniskt nedsatta katter.
Buprenorfin bor anvandas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sérskilt
gallvagssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
paverkas hos sadana djur.

Det har inte visats att buprenorfin ar sakert for djur som ar yngre &n 7 veckor. Darfér bor anvandning
pa sadana djur baseras pa veterinarens risk/ nytta-bedomning.

Upprepad administrering av preparatet tidigare an det rekommenderade intervallet rekommenderas
inte.

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

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestams av skadans typ och svarighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Produkten bor anvandas enligt behandlande veterinars nytta/risk-beddmning.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett beléagg for nagra teratogena effekter. | studierna har det dock

forekommit forluster efter implantation och tidig fosterdéd. Dessa kan ha varit resultatet av ett
forsamrat kroppsligt tillstand hos foraldern under draktigheten och en férsamrad postnatal vard pa
grund av sedering av mddrarna.

Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning, eftersom reproduktiva
toxicitetsstudier inte har genomforts hos djurslaget.

Produkten skall inte anvandas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och bdr endast anvandas postoperativt med sérskild forsiktighet (se
nedan).

Laktation:

Studier pa digivande rattor har visat att koncentrationerna av oférandrat buprenorfin i mjolken kunde
jamforas med eller dverskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mjolken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation. Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/ risk-
bedémning.



Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

Buprenorfin bér inte anvéandas tillsammans med morfin eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex.
etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaverteum eller butorfanol, &ven om det finns beldgg som visar
att terapeutiska doser av buprenorfin hos méanniskor inte minskar den smartstillande effekten hos
standardoser av en opioidagonist och att, nar buprenorfin anvands inom det normala terapeutiska
intervallet, standarddoser av en opioidagonist kan administreras innan effekterna av den forra upphort,
utan att &ventyra smartlindringen.

Buprenorfin har anvéants tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Nar det anvands
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning oka.

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Anvandarsakerhet och varningar

Eftersom buprenorfin har opioidliknande aktivitet bor forsiktighet iakttas for att undvika sjalvinjektion. I fall av
oavsiktlig sjalvinjektion eller intagande méste lakare omedelbart kontaktas och bipacksedeln eller etiketten visas
for lakaren.

Tvatta noggrant med Kkallt rinnande vatten vid kontakt med 6gon eller hud. Kontakta lakare om irritationen
kvarstar.

Tvatta hander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

Overdosering

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

Nar hundar far en 6verdos av buprenorfin kan det orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan
bradykardi och mios observeras.

Naloxon kan motverka en sankt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram ar
ocksa effektiva hos manniska. Pa grund av den forlangda verkningstiden hos buprenorfin jamfort med
sadana lakemedel kan man behéva ge dem upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion.
Studier pa manniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt haver
effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades biliar hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och darutover. Biliar hyperplasi observerades

inte efter daglig intramuskular injektion vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 manader. Detta ar mer
an nagon klinisk dosregim hos hund.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVAND
PRODUKT ELLER AVFALL | FORKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-02-11



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackning:

Vetergesic vet forpackas i barnstensfargade 10 ml injektionsflaskor med klorbutylgummiférslutning.
Injektionsvatskan &r en steril, klar, farglos vattenlosning. En ml innehaller 0,3 mg buprenorfin, som
buprenorfinhydroklorid, i 5 % glukoslésning. Det innehaller aven 1,35 mg/ml klorkresol, som
antimikrobiellt konserveringsmedel.

Nar forpackningen bryts (6ppnas) forsta gangen, ska det datum da all kvarvarande produkt ska
kasseras beraknas med hjalp av hallbarheten for 6ppnad forpackning som anges i denna bipacksedel.
Detta kasseringsdatum bor skrivas pa avsett utrymme pa etiketten.

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

For information:
I Sverige: Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd.
| Finland: Orion Pharma ELAINLAAKKEET, PB 425, 20101 Abo



