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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt;

Wirkstoff:
Buprenorphin als Buprenorphinhydrochlorid 0,3 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,35 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionslosung

Klare, farblose Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund und Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Hund
Postoperative Analgesie
Verstarkung der sedativen Effekte zentral wirksamer Arzneimittel.

Katze
Postoperative Analgesie

Gegenanzeigen:

Nicht intrathekal oder peridural verabreichen.

Nicht praoperativ bei Kaiserschnitten anwenden (siehe Abschnitt 4.7).

Nicht verwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmallnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
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Das Tierarzneimittel sollte bei den nachstehend genannten Gegebenheiten
nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch  den
verantwortlichen Tierarzt angewendet werden.

Buprenorphin kann gelegentlich zu einer ausgepragten Atemdepression
fuhren. Wie bei anderen Opioiden ist deshalb Vorsicht geboten bei der
Behandlung von Tieren mit Atemfunktionsstérungen oder von Tieren, die mit
Medikamenten behandelt werden, die eine Atemdepression verursachen.

Buprenorphin ist bei Tieren mit Leberfunktionsstorungen, insbesondere bei
Vorliegen einer Gallengangserkrankung, mit Vorsicht anzuwenden. Da
Buprenorphin in der Leber verstoffwechselt wird, kann seine Wirkungsstarke
und Wirkungsdauer bei Tieren mit eingeschrankter Leberfunktion
beeintrachtigt sein.

Bei Nieren- oder Leberfunktionsstorungen, einer Herzerkrankung oder Schock
kann die Anwendung des Tierarzneimittels mit einem gréReren Risiko
verbunden sein. Die Vertraglichkeit bei Katzen, deren klinischer Zustand
beeintrachtigt ist, wurde noch nicht vollstandig evaluiert.

Die Vertraglichkeit von Buprenorphin bei Tieren jinger als 7 Wochen ist nicht
nachgewiesen.

Von einer Wiederholung der Anwendung in kurzeren Intervallen als im
Abschnitt 4.9 angegeben wird abgeraten.

Die Vertraglichkeit einer Langzeit-Anwendung von Buprenorphin bei Katzen
uber eine 5-tadgige Anwendungsdauer hinaus wurde nicht untersucht.

Die Wirkung eines Opioids bei Kopfverletzungen hangt von der Art und
Schwere der Verletzung und von den erforderlichen Beatmungsmalnahmen
ab.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir den Anwender:

Bei versehentlichen Spritzern auf die Hande bzw. die betroffenen Hautstellen
grundlich waschen.

Da Buprenorphin eine opioidahnliche Wirkung besitzt, sollte die Anwendung
mit Umsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Bereiche grindlich mit
flieBendem kaltem Wasser spulen. Im Falle einer andauernden Reizung einen
Arzt zu Rate ziehen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Beim Hund kénnen Salivation, Bradykardie, Hypothermie, Bewegungsunruhe,
Dehydratation und Miosis auftreten und in seltenen Fallen auch Hypertonie
und Tachykardie.
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Bei Katzen kommt es haufig zu Mydriasis und Anzeichen von Euphorie
(exzessives Schnurren, Auf- und Abgehen, Reiben), die jedoch normalerweise
binnen 24 Stunden wieder verschwinden.

Buprenorphin  kann gelegentlich eine ausgepragte Atemdepression
verursachen; siehe Abschnitt 4.5.

Bei der Anwendung zum Zwecke der Analgesie kommt es selten zu einer

Sedierung, sie kann jedoch bei Dosierungen auftreten, die die empfohlene
Dosierung Uberschreiten.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Trachtigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene
Wirkung. Allerdings zeigten die Untersuchungen Postimplantationsverluste
und eine frihe Fetensterblichkeit. Dies kdnnte infolge einer Beeintrachtigung
der korperlichen Verfassung des Muttertieres wahrend der Trachtigkeit und
nachgeburtlichen Fursorge, bedingt durch die Sedierung, eingetreten sein.
Da keine Studien zur Fortpflanzungstoxizitat an den Zieltierarten durchgefuhrt
wurden, sollte das Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den verantwortlichen Tierarzt angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei einem Kaiserschnitt nicht vor der Operation
angewendet werden, weil fur die Welpen wahrend der Geburt die Gefahr einer
Atemdepression besteht. Es sollte auch nach der Operation nur mit
besonderer Vorsicht eingesetzt werden (siehe nachfolgenden Abschnitt
.Laktation®).

Laktation:

Studien an Ratten wahrend der Laktation haben gezeigt, dass nach
intramuskularer Verabreichung von Buprenorphin in der Muttermilch
Konzentrationen von unverandertem Buprenorphin auftraten, die so hoch wie
im Blutplasma oder noch hoher waren. Es ist anzunehmen, dass Buprenorphin
auch bei anderen Tierarten in die Muttermilch Ubertritt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen- / Risikobewertung durch den verantwortlichen
Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Buprenorphin kann ein leichtes Schwindelgefuhl verursachen, das durch
zusatzliche zentral wirksame Arzneimittel wie z.B. Tranquilizer, Sedativa und
Hypnotika verstarkt werden kann.

Beim Menschen gibt es Hinweise darauf, dass therapeutische Dosen von
Buprenorphin die analgetische Wirksamkeit von Standarddosen eines
Opioidagonisten nicht mindern; bei Anwendung von Buprenorphin in
therapeutischen Dosen kénnen daher, bevor die Wirkungen von
Buprenorphin abgeklungen sind, Opioidagonisten in Standarddosen
verabreicht werden, ohne dass die Analgesie beeintrachtigt wird. Es wird
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jedoch empfohlen, Buprenorphin nicht in Verbindung mit Morphin oder
anderen Opioidanalgetika wie z.B. Etorphin, Fentanyl, Pethidin, Methadon,
Papaveretum oder Butorphanol anzuwenden.

Buprenorphin wurde zusammen mit Acepromazin, Alphaxalon/Alphadalon,
Atropin, Dexmedetomidin, Halothan, Isofluran, Ketamin, Medetomidin,
Propofol, Sevofluran, Thiopenton und Xylazin angewendet. In Kombination mit
Sedativa kann sich die dampfende Wirkung auf die Herzfrequenz und die
Atmung verstarken.

Dosierung und Art der Anwendung:

Verabreichung:  Hund: Intramuskulare oder intravendse Injektion
Katze: Intramuskulare oder intravenose Injektion

Vor der Verabreichung sollte das Gewicht des Tieres genau bestimmt werden.

Tierart | Postoperative Analgesie Sedierung
10 - 20 ug/kg Kérpergewicht (0,3 - 0,6 mI/10 kg 10 - 20 pg/kg
Koérpergewicht) Korpergewicht

Hund | Zur weiteren Schmerzlinderung bei Bedarf nach 3 -4 | (0,3 - 0,6 ml pro
Stunden mit 10 pg/kg Korpergewicht oder nach 5-6 |10 kg
Stunden mit 20 ug/kg Korpergewicht wiederholen. Kérpergewicht).

10-20 pg/kg Koérpergewicht (0,3-0,6 ml/10 kg
Katze | Korpergewicht), bei Bedarf einmal nach 1 - 2
Stunden wiederholen.

Wahrend eine sedative Wirkung bereits 15 Minuten nach der Verabreichung
auftritt, zeigt sich eine analgetische Wirkung erst nach ungefahr 30 Minuten.
Um eine Analgesie wahrend der Operation und sofort beim Erwachen sicher
zu stellen, sollte das Tierarzneimittel vor der Operation im Rahmen der
Pramedikation verabreicht werden.

Falls das Tierarzneimittel zur Verstarkung einer Sedierung oder im Rahmen
einer Pramedikation verabreicht wird, sollte die Dosis anderer zentral
wirksamer Arzneimittel wie z. B. Acepromazin oder Medetomidin, reduziert
werden. Diese Reduktion ist abhangig vom Grad der erforderlichen Sedierung,
dem betreffenden Tier, der Art der sonstigen Pramedikation und davon, wie die
Anasthesie eingeleitet und aufrechterhalten wird. Es ist ebenso mdglich die
Menge des angewendeten Inhalationsnarkotikums zu reduzieren.

Tiere kdnnen nach der Verabreichung von Opioiden mit sedierenden und
analgetischen Eigenschaften unterschiedliche Reaktionen zeigen. Deshalb
sollten die individuellen Reaktionen der Tiere uberwacht und nachfolgend
verabreichte Dosen entsprechend angepasst werden. Gelegentlich kann es
vorkommen, dass durch mehrfache Gaben keine zusatzliche Analgesie
bewirkt wird. In diesen Fallen sollte die Anwendung eines geeigneten
injizierbaren nichtsteroidalen Antiphlogistikums (NSAID) in Erwagung
gezogen werden.

Zur genauen Verabreichung des erforderlichen Dosisvolumens muss
eine Spritze mit geeigneter Graduierung verwendet werden. Dies ist
besonders wichtig, wenn kleine Mengen injiziert werden.



4.10

4.11

5.1

Der Gummistopfen kann maximal 30 Mal durchstochen werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Im Fall einer Uberdosierung sollen unterstitzende MaRnahmen ergriffen
werden; gegebenenfalls kdnnen Naloxon oder Atemstimulanzien angewendet
werden.

Wird Buprenorphin Hunden in einer Uberdosis verabreicht, kann dies zu
Lethargie fuhren. Nach sehr hohen Dosen kdonnen Bradykardie und Miosis
beobachtet werden.

In toxikologischen Studien mit Buprenorphinhydrochlorid an Hunden wurde
nach einjahriger oraler Verabreichung von Dosen von 3,5 mg/kg/Tag und
hdéher eine Gallengangshyperplasie beobachtet. Nach einer taglichen
intramuskularen Injektion von Dosen bis zu 2,5 mg/kg/Tag Uber 3 Monate
wurden keine Hyperplasien im Gallengang beobachtet. Diese Dosen liegen
weit Uber der Ublichen therapeutischen Dosis fur den Hund.

Naloxon kann einer verminderten Atemfrequenz entgegenwirken. Beim
Menschen sind auch Atemstimulanzien wie Doxapram wirksam. Auf Grund der
vergleichsweise langeren Wirkungsdauer von Buprenorphin mussen diese
Arzneimittel gegebenenfalls mehrmals oder als Dauerinfusion verabreicht
werden.

Freiwillige Studien bei Menschen haben gezeigt, dass Opiatantagonisten die
Wirkung von Buprenorphin méglicherweise nicht vollstandig aufheben kdnnen.

Beachten Sie dazu bitte auch Abschnitt 4.5 und 4.6 dieser Fachinformation.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Opioidanalgetika, Oripavin-Derivate
ATCvet-Code: QNO2AEO01.

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Buprenorphin ist ein starkes, lang wirkendes Analgetikum, das Uber die
Opiatrezeptoren des zentralen Nervensystems wirkt. Buprenorphin kann die
Effekte anderer zentral wirksamer Arzneimittel verstarken, aber im Gegensatz
zu den meisten Opiaten wirkt Buprenorphin als Einzelsubstanz in
therapeutischen Dosen nur begrenzt sedativ.

Die analgetische Wirkung von Buprenorphin beruht auf seiner hochaffinen
Bindung an verschiedene Subklassen von Opiatrezeptoren, insbesondere von
p-Rezeptoren im zentralen Nervensystem. In therapeutischen Dosen zur
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Analgesie bindet Buprenorphin mit hoher Affinitat und Aviditat an Opiat-
rezeptoren, so dass die Dissoziation von der Rezeptor-Bindungsstelle nur
langsam erfolgt, wie in in vitro Studien gezeigt werden konnte. Diese
Eigenschaft kdnnte flr die im Vergleich zu Morphin langere Wirkungsdauer
von Buprenorphin verantwortlich sein. Wenn bereits Opiatagonisten
ubermaflig an die Opiatrezeptoren gebunden sind, kann Buprenorphin
aufgrund seiner hohen Affinitat zu den Opiatrezeptoren die narkotische
Wirkung der Opiatagonisten aufheben. Eine antagonistische Wirkung auf
Morphin, die der von Naloxon entspricht, wurde nachgewiesen.

Buprenorphin hat nur einen geringen Einfluss auf die Magen-Darm-Motilitat.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Das Tierarzneimittel kann intramuskular oder intravenos verabreicht werden.

Buprenorphin wird nach intramuskularer Injektion bei verschiedenen Tierarten
und beim Menschen rasch resorbiert. Die Substanz ist stark lipophil und verteilt
sich mit hohem Volumen in den Kdérperkompartimenten.

Pharmakologische Wirkungen (z. B. Mydriasis) kdnnen innerhalb von wenigen
Minuten nach der Verabreichung auftreten und Anzeichen einer Sedierung
treten in der Regel nach 15 Minuten auf. Die analgetische Wirkung tritt rund
30 Minuten nach der Injektion ein, wahrend eine maximale Wirkung in der
Regel nach ca. 1 - 1,5 Stunden beobachtet werden kann.

Nach intramuskularer Verabreichung an Katzen betrug die mittlere terminale
Halbwertszeit 6,3 Stunden und die Clearance 23 ml/kg/min. Allerdings
bestehen betrachtliche individuelle Abweichungen bezlglich
pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen Katzen.

Nach intravendser Verabreichung von 20 pg/kg an Hunde betrug die
mittlere terminale Halbwertszeit 9 Stunden und die mittlere Clearance
24 mg/kg/Min. Allerdings bestehen betrachtliche individuelle Abweichungen
bezlglich pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen Hunden.
Studien zur Pharmakodynamik und Pharmakokinetik an Katzen haben
gezeigt, dass zwischen dem Auftreten von Plasmakonzentrationen und dem
Eintreten der analgetischen Wirkung ein deutlicher zeitlicher Abstand besteht.
Daher sollte sich die individuelle Dosierung eines Tieres nicht nach den
Plasmakonzentrationen von Buprenorphin, sondern nach seiner Reaktion
richten.

Der Hauptausscheidungsweg bei allen Tierarten, mit Ausnahme von
Kaninchen (bei denen die Ausscheidung Uberwiegend im Harn erfolgt), sind
die Fazes. Buprenorphin unterliegt einer N-Dealkylierung und Glucuronid-
konjugation in der Darmwand und Leber, und seine Metaboliten werden Uber
die Galle in den Magen-Darm-Trakt ausgeschieden.

In Studien an Ratten und Rhesusaffen zur Verteilung im Gewebe wurden die
hochsten Konzentrationen von Arzneimittelrickstanden in der Leber, der
Lunge und im Gehirn gefunden. Die maximale Konzentration des Arzneimittels
wurde schnell erreicht und war nach 24 Stunden wieder auf einen niedrigen
Spiegel abgesunken.

Nach Proteinbindungsstudien an Ratten ist Buprenorphin stark an Plasma-
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proteine gebunden und zwar vor allem an Alpha- und Beta-Globuline.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Chlorocresol

Glucose

Salzsaure (zur pH- Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeitsdauer des Tierarz_r_leimittels im unversehrten Behaltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Durchstechflasche 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht Uber 25 °C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

10 ml - Flasche aus Braunglas (Typ I) mit Brombutyl-Gummistopfen und
Aluminium-Bordelkappe.

PackungsgroRe:
1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslosung.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher
Abfall zu behandeln und gemald den geltenden Vorschriften einer
unschadlichen Beseitigung zuzuflhren. Leere Packungen sind mit dem
Hausmull zu entsorgen.

Zulassungsinhaber:

Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgium

Zulassungsnummer:
8-01019

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 14.12.2011
Datum der letzten Verlangerung:
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Stand der Information
Februar 2019

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

SG, Abgabe nur auf Suchtgiftrezept
Apothekenpflichtig.



