VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/18/0042

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bupaq 0,3 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Buprenorfins (hidrohlorida veida) 0,3 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains 1idz gandriz bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

SUNIEM

Pecoperacijas analggzijai.

Centralas darbibas lidzeklu sedativas iedarbibas pastiprinasanai.

KAKIEM
Pecoperacijas analggzijai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Neievadit intratekali vai peridurali.
Nelietot pirms keizargrieziena operacijas (skatit 4.7. apakSpunktu).

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu lietoSana zemak miné&tajos gadijumos var tikt pielauta tikai pec arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu un, tapat ka citu opioidu grupas lidzeklu lietoSanas
gadijuma, ieverot piesardzibu, arst€jot dzivniekus ar elpoSanas funkciju traucgjumiem vai dzivniekus,
kas sanem zales, kuras var izraisit elpoSanas nomakumu.
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Nieru, sirds vai aknu disfunkcijas vai Soka gadijuma $o zalu lietoSana var radit lielaku risku.
Lietosanas droSums nav pilniba izvertéts kakiem, kuri ir slikta vispargja kliniska stavokli.
Buprenorfinu piesardzigi lietot dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem, 1pasi ar zultscelu slimibam,
jo §1 viela tiek metabolizéta aknas. Sadiem dzivniekiem tas var ietekmét zalu iedarbibas stiprumu un
ilgumu.

Nav pieradits buprenorfina lietoSanas droSums dzivniekiem lidz 7 nedélu vecumam.

Atkartota lietoSana, pirms pagajis 4.9. apakSpunkta ieteiktais atkartotas lietoSanas intervals, nav
ieteicama.

Buprenorfina ilgstosas lietoSanas droSums kakiem, lietojot ilgak neka 5 dienas p€c kartas, nav pétits.
Opioida iedarbiba galvas traumas gadijuma ir atkariga no traumas veida un smaguma pakapes, ka ari no
nodrosinata elposanas funkciju atbalsta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Ta ka buprenorfinam ir opioidu darbiba, uzmanities, lai nenotiktu pasinjic€Sana vai noriSana. Ja
buprenorfins nokliist saskaré ar glotadam, tas var uzsiikties sistémiski. STs veterinaras zales, kas ir viegli
skabas, saskares gadijuma var izraisit adas vai acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, adu vai
muti, skarto vietu rtpigi mazgat ar Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana vai noriSana, nekave€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. P&c rikosanas ar zalém mazgat rokas.
Arstam: Gadijuma, ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, opioidu antigonistu naloksonu var izmantot ka
antidotu.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Suniem var rasties siekalosanas, bradikardija, hipotermija, uzbudinajums, dehidratacija un mioze, reti
var rasties arT hipertensija un tahikardija.

Kakiem biezi rodas midriaze un eiforijas pazimes (pastiprinata murra$ana, minasanas, pieglausanas),
kas parasti izziid 24 stundu laika.

Buprenorfins var izraisit elpoSanas nomakumu (skatit 4.5. apakSpunktu). Lietojot zales analggzijas
noliika, sedaciju novero reti, tacu ta var rasties, ja lieto lielakas devas par ieteiktajam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam netika konstateta teratogéna iedarbiba. Tomer, Sajos petijumos
konstatéta embrija zaudésana p&c ta implantésanas dzemdé un augla agrina bojaeja. Sis paradibas varétu
bt ka rezultats mates veselibas stavokla pasliktinajumam grisnibas laika un samazinatai mazulu
postnatalai apriipei mates sedacijas del.

Ta ka reproduktivas toksicitates petijumi mérka sugam nav veikti, zales drikst lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Nemot véra elposanas nomakuma risku mazulim péc piedzimsanas, nelietot §is veterinaras zales pirms
keizargrieziena operacijas, un pec operacijas lietot tikai ar Tpasu piesardzibu (skatit talak).

Laktacija:
Petfjumi zurkam laktacijas laika liecina, ka p&c intramuskularas buprenorfina ievadiSanas neizmainita

buprenorfina koncentracija piena bija lidziga koncentracijai plazma vai augstaka par to. Ta ka ir
iesp&jama buprenorfina izdaliSanas piena citu sugu dzivniekiem, to nav ieteicams lietot laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Buprenorfins var izraisit miegainibu, ko var pastiprinat citi centralas darbibas Iidzekli, tostarp
trankvilizatori, sedativie lidzekli un miega zales.

Ir veikti petijumi cilvékiem, kas liecina, ka terapeitiskas buprenorfina devas nemazina standarta opioidu
agonistu pretsapju iedarbibu un, ka gadijumos, kad buprenorfinu lieto terapeitisko devu robezas, opioidu
agonistus standarta deva var lietot arT pirms iepriek$ mingto zalu darbibas beigam, un pretsapju iedarbiba
nemazinas. Tomeér, buprenorfinu nav ieteicams lietot vienlaicigi ar morfinu vai citiem opioidu tipa
pretsapju lidzekliem, pieméram, ar etorfinu, fentanilu, petidinu, metadonu, papaveretumu vai
butorfanolu.

Buprenorfins ir lietots kopa ar acepromazinu, alfaksalonu/alfadalonu, atropinu, deksmedetomidinu,
halotanu, izofluranu, ketaminu, medetomidinu, propofolu, sevofluranu, tiopentalu un ksilazinu. Lietojot
kombinacija ar sedativiem lidzekliem, var pastiprinaties sirdsdarbibu un elposanu nomacosa iedarbiba.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai.

SUNIEM: pecoperacijas analgezijai, sedacijas pastiprinasanai.
KAKIEM: pécoperacijas analgezijai.

10 — 20 mikrogrami uz kg (0,3 — 0,6 ml uz 10 kg)
NepiecieSamibas gadijuma turpmakai sapju mazinasanai zales var lietot atkartoti:

SUNIEM:  péc 3 —4 stundam, lietojot 10 pg/kg
vai  péc 5 — 6 stundam, lietojot 20 pg/kg.
KAKIEM:  vienu reizi péc 1-2 stundam, lietojot 10 — 20 pg/kg.

Lai gan sedativa iedarbiba paradas 15 miniites péc ievadiSanas, analggzija paradas aptuveni pec
30 minGtém. Lai nodrosinatu analggziju kirurgiskas manipulacijas laika un talit péc atmosanas, zales
ievadit pirms operacijas premedikacijas ietvaros.

Lietojot sedacijas pastiprinasanai vai premedikacijas laika, jasamazina citu centralas darbibas lidzeklu,
pieméram, acepromazina vai medetomidina, deva. Devas samazinajums bis atkarigs no nepiecieSamas
sedacijas pakapes, konkréta dzivnieka, citu premedikacija lietoto lidzeklu veida un anestézijas
inducé$anas un uzturéSanas. lesp&jams, jasamazina ari izmantota inhaléjama anestézijas lidzekla
daudzums.

Dzivniekiem, kuriem tiek lietoti opioidi ar sedativu un pretsapju iedarbibu, var bit atSkiriga atbildes
reakcija. ST iemesla dél| sekot Iidzi atbildes reakcijai konkrétajiem dzivniekiem un atbilstigi lietot
turpmakas devas. Dazos gadijumos atkartotas devas lieto$ana var nenodrosinat papildu analggziju. Tada
gadijuma jaizverte iespgja lietot piemérotus injicgjamus NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzek]us).
Pirms zalu ievadiSanas precizi noteikt dzivnieka svaru.

Precizas devas ievadisanai izmantot atbilstosi gradugtu slirci.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsanas gadijuma javeic atbalstosi pasakumi un, ja nepiecieSams, var lietot naloksonu vai elpoSanu
stimul&josus Iidzek]us.
Suniem, lietots parak liela deva, buprenorfins var izraisit letargiju. Lietojot loti lielas devas, var novérot
bradikardiju un miozi.

Naloksons var noderét, lai novérstu paléninatu elposanas ritmu. ElpoSanas stimulatori ka, pieméram,
doksaprams ir efektivi arT cilvékiem. Ta ka buprenorfinam salidzinajuma ar minétajam zalém ir ilgaks
darbibas laiks, iesp&jams, ka tas ir jalieto atkartoti vai nepartrauktas infuzijas veida. Pétjjumi ar
brivpratigiem liecina, ka opiatu antagonisti cilvékiem var pilniba nenovérst buprenorfina iedarbibu.

Toksikologiskajos p&tijumos, lietojot buprenorfina hidrohloridu suniem iekskigi deva 3,5 mg/kg diena
vienu vai vairak ka viena gada garuma, novérota zultscelu hiperplazija. Zultscelu hiperplazija nav
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novérota veicot intramuskularas injekcijas deva 2,5 mg/kg katru dienu, 3 méneSu garuma. Tas
ievérojami parsniedz jebkuras kliniskas devas suniem.
Skatit arT 4.5. un 4.6. apakSpunktu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: opioidu grupas pretsapju lidzekli, oripavina atvasinajumi.
ATK vet kods: QNO2AEO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kopuma buprenorfins ir specigs ilgstosas darbibas pretsapju Iidzeklis, kas darbojas, saistoties ar opiatu
receptoriem centralaja nervu sistéma. Buprenorfins var pastiprinat citu centralas darbibas lidzeklu
iedarbibu, tacu atskiriba no lielakas dalas opiatu, kliniskas devas atseviski lictotam buprenorfinam ir
tikai ierobezota sedativa iedarbiba.

Buprenorfina pretsapju darbibas pamata ir ta augsta afinitate pret dazadiem opiatu receptoru
apakstipiem, 1pasi u, centralaja nervu sistéma. Lietojot kliniskas devas analggzijas nodroSinasanai,
buprenorfins ar augstu afinitati un aviditati saistas pie opiatu receptoriem, un, ka liecina p&tijumi in vitro,
ta disocidcija no saistiSanas vietas pie receptora ir Iena. ST unikala buprenorfina pasiba, loti iesp&jams,
izskaidro ta ilgako darbibas laiku salidzinajuma ar morfinu. Gadijumos, kad pie opiatu receptoriem jau
ir saistijies parak liels daudzums opiatu agonistu, buprenorfinam var biit antagonistiska darbiba pret
narkotiskajiem lidzekliem, kas ir sekas ta augstajai afinitatei pret opiatu receptoriem, Iidz ar to ir
noverota naloksonam ekvivalenta morfinu antagoniz&josa darbiba.

Buprenorfins nedaudz ietekme gastrointestinalo motilitati.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Dazadu sugu dzivniekiem un cilvékiem buprenorfins péc intramuskularas injekcijas uzsticas atri. Viela
ir izteikti lipofila, un tai ir liels izkliedes tilpums organisma. Farmakologiska iedarbiba (pieméram,
midriaze) var paradities vairaku mindiSu laika péc lietoSanas un sedacijas pazimes parasti paradas
15 mindiSu laika. Pretsapju darbiba paradas aptuveni pec 30 miniittm un maksimalo efektu parasti
novero péc aptuveni 1-1,5 stundam.

Suniem p&c intravenozas ievadiSanas deva 20 pg/kg vidgjais eliminacijas pusperiods bija 9 stundas, un
vidgji klirenss bija 24 ml/kg/min, tome&r starp suniem noverojamas véra nemamas farmakokingtisko
raksturlielumu atskiribas.

Kakiem péc intramuskularas ievadiSanas vidgjais eliminacijas pusperiods bija 6,3 stundas un klirenss
bija 23 ml/kg/min, tomér starp kakiem novérojamas véra nemamas farmakokinétisko raksturlielumu
atSkiribas.

Apvienotos farmakokinétikas un farmakodinamikas pétfjumos ir pieradita izteikta histeréze starp
koncentraciju plazma un pretsapju darbibu. Buprenorfina koncentraciju plazma nedrikst izmantot, lai
noteiktu zalu lietoSanas shému konkrétam dzivniekam; ta janosaka, ve€rojot pacienta atbildes reakciju.
Galvenais izvades cel§ visam sugam, iznemot trusus (kam doming izvade ar urinu), ir ar fekalijam.
Zarnu sieninas un aknas notiek buprenorfina N-dezalkilacija un konjugacija, veidojot glikuronidus, un
metaboliti ar Zulti tiek izvaditi caur kunga-zarnu traktu.

Petfjumos par zalu vielas izkliedi konstatéts, ka zurkam un R&zus makakiem audos visaugstako
koncentraciju novéroja aknas, plausas un galvas smadzengs. Maksimala koncentracija tika sasniegta 1sa
laika, un 24 stundas p&c zalu lietoSanas koncentracija atkal bija zema.

P&tfjumos par saistiSanos ar olbaltumvielam zurkam pieradits, ka buprenorfins izteikti saistas ar plazmas
olbaltumvielam, galvenokart ar alfa un beta globuliniem.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Glikozes monohidrats

Salsskabe, koncentréta (pH regulésanai)
Natrija hidroksids (pH regulesanai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 24 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sis veterinaras zales nesatur konservantu ar pretmikrobu iedarbibu.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastité iepakots caurspidigs Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar I tipa brombutila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojumu izméri:

Kartona kastite ar 3 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 4 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 5 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 6 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 10 flakoniem pa 2 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0042

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 01/08/2018
Pedgjas parregistracijas datums: 28/06/2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



