1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetergesic vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg

Buprenorfiinihydrokloridina 0,324 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien Miirillinen koostumus, jos timi tieto on
laadulline n koos tumus tarpeen eliinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Kloorikresoli 1,35 mg

Glukoosi, vedeton

Kloorivetyhappo

Injektionesteisiin kiytettavé vesi

Kirkas, vériton injektioneste, liuos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Koira

Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

Keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen vahvistaminen.

Kissa
Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.

Eisaa kiyttdd ennen keisarinleikkausta (katso kohta 3.7).

Eisaa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:




Buprenortiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilidkkeitd kiytettdessd, varovaisuutta
on noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt, tai eldimid, jotka
saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa ladkitysta.

Kaytettiaessd eldinlidketti eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirio tai sokki,
kéayttdon voi littya tavallista suurempi riski. Eldinlidkettd saa kdyttdéd ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkirin tekemédn hydty-haitta-arvion perusteella. Buprenorfiinin turvallisuutta ei ole tutkittu
kattavasti kliinisesti sairailla kissoilla.

Koska buprenorfiini metabolisoituu maksassa, tulee sitd kiyttdd varovaisesti maksan vajaatoimintaa ja
erityisesti sappitiesairautta sairastavilla eldimilld, silld ndilld eldimilld buprenorfiinin teho ja vaikutusaika
saattaa olla muuttunut.

Koska buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikdisilld eldmmilld, kdyton tulee nailld
eldimilld perustua eldinlddkirin tekemédén hyoty-haitta-arvioon.

Tihedmpad kuin kohdassa 3.9 esitetyn suositellun annosvélin mukaista annostelua ei suositella.
Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kaytossa kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta kestidvin
kéyton osalta.

Opioidien vaikutus piddn alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seké kédytetyisti
hengitysté ylldpitivistd tukitoimista. Eldinlddketta tulee kiyttdd hoidosta vastaavan eldinlidkérin
tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldmmille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta laikkyy iholle, kddet tai muu altistunut alue on pestdva huolellisesti.

Koska buprenorfiinilla on opioidien kaltainen vaikutus, on varottava injisoimasta valmistetta vahingossa

itseensd. Injisoitaessa valmistetta vahingossa tai kun sitd on nielty, on kddnnyttava vélittomésti ladkérin
puoleen ja ndytettdvi tille pakkausselostetta tai myyntipddllysta.

Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, alue on huuhdeltava huolellisesti juoksevalla kylmalld vedelld. Jos
arsytys jatkuu, on otettava yhteyttd ladkariin.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Hypertensio, takykardia

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimesti):

Sedaatio!

Hyvin harvinainen

(<1 eldan / 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Kipu mjektiokohdassa, paikallinen &rsytys
Adntely?

Maiirittdméaton esiintymistiheys (ei Liiallinen syljeneritys

voida arvioida kdytettdvissd olevan Bradykardia

tiedon perusteella): Alilampoisyys, elimistén kuivuminen
Levottomuus
Mioosi
Hengityslama

! Kun kiytetddn analgesian aikaansaamiseksi
2 Johtuu kivusta injektiokohdassa tai paikallisesta drsytyksesté

Kissa:

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesti):

Mydriaasi ja merkit euforiasta (runsas kehrdaminen,
etutassuilla polkeminen, puskeminen)!




Harvinainen Sedaatio?
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Kipu injektiokohdassa, paikallinen arsytys
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eliimesti, | Aintely?

yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Maérittimaton esiintymistiheys (ei Hengityslama
voida arvioida kéytettdvissd olevan
tiedon perusteella):

! Yleensd menevit ohi 24 tunnissa.
2 Kun kéytetdin analgesian aikaansaamiseksi
3 Johtuu kivusta injektiokohdassa tai paikallisesta drsytyksestd

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole havaittu ndyttod teratogeenisista vaikutuksista. Tutkimuksissa
havaittiin kuitenkin implantaation jilkeisid keskenmenoja ja varhaisia sikickuolemia.

Niiden syyné on saattanut olla tineyden aikainen emon kunnon heikkeneminen ja synnytyksen jilkeinen
poikasten hoidon laiminlyonti johtuen emojen sedaatiosta.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilla, joten
elanlddkettd tulee kiyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkéirin tekeméén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Eldinladkettd ei tule kdyttda keisarileikkauksen yhteydessé ennen leikkausta, koska sithen littyy
hengityslaman riski pennuilla. Leikkauksen jilkeisessdkin kiytossd tulee noudattaa erityistad
varovaisuutta (katso jallempén).

Laktaatio:

Imettévilld rotilla tehdyissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihaksensisdisen annostelun jilkeen
muuttumattoman buprenorfiinin pitoisuus maidossa oli sama tai suurempi kuin plasmassa. Koska on
todennikoistd, ettd buprenorfiini erittyy maitoon myds muilla eldinlajeilla, kiyttoa ei suositella laktaation
aikana. Eldnlaédkettd tulee kiyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldékérin tekeméén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet, esimerkiksi
rauhoittavat ladkkeet, sedatiivit ja unilidkkeet, voivat vahvistaa titd vaikutusta.

On olemassa nayttod siitd, ettd buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vihennd tavanomaisten
opioidiagonistiannosten analgeettista tehoa ihmiselld ja ettd kdytettdessd buprenorfiinia normaalilla
terapeuttisilla alueella, voidaan opioidiagonisteja antaa tavanomaisina annoksina jo ennen kuin
buprenorfiinin vaikutukset ovat lakanneet heikentdmittd analgeettista vaikutusta. Buprenorfiinia ei
kuitenkaan suositella kiytettdviksi yhdessd morfiinin tai muiden opioidityyppisten kipuldékkeiden
(esimerkiksi etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papaveretumin tai butorfanolin) kanssa.
Buprenorfiinia on kdytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentonin ja ksylatsiinin
kanssa. Yhteiskdyttd rauhoittavien lidkkeiden kanssa voi vahvistaa syddmen lyontitiheyttd hidastavaa ja
hengitystd lamauttavaa vaikutusta.




3.9 Antoreitit ja annostus
Lihaksensisdiseen tai laskimonsisdiseen kayttoon.

Ravista hyvin ennen kdyttoa.

Laji Antoreitti Leikkauksen jilkeinen Sedaation vahvistaminen
Kivunlie vitys

Koira lihaksensisdinen tai | 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3— 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3-0,6
laskimonsisdinen 0,6 ml/ 10 kg). Analgeettisen ml/ 10 kg).

injektio vaikutuksen jatkamiseksi
annetaan tarvittaessa uusi annos
3—4 tunnin kuluttua annostuksella
10 mikrogrammaa/kg tai 5—-6
tunnin kuluttua annostuksella 20

mikrogrammaa/kg
Kissa lihaksensisdinen tai | 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3— -
laskimonsisdinen 0,6 ml/ 10 kg), tarvittaessa
mjektio toistetaan kerran 1-2 tunnin
kuluttua

Rauhoittava vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja analgeettinen vaikutus noin 30 minuutin kuluttua
eldinlidkkeen annosta. Leikkauksen ja herddmisen aikaisen analgesian varmistamiseksi eldinlidke tulisi
antaa ennen leikkausta osana esilddkitysta.

Annettaessa eldinlidkettd sedaation vahvistamiseksi tai osana esilddkitystéd tulee muiden
keskushermostoon vaikuttavien ldékeaineiden, esimerkiksi asepromatsiinin tai medetomidiinin, annosta
vahentdd. Vahennyksen méaré riippuu vaaditun sedaation asteesta, yksittdisesti eldimestd, muiden
esiladkitykseen kuuluvien lddkkeiden tyypistd sekéd anestesian induktio- ja yllipitotavasta. Inhaloitavan
anestesia-aineen méériéd voi myos olla mahdollista vihentia.

Opioideja kéytettidessa eldinten yksilollisissd vasteissa voi olla eroja, misté 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
tulehduskipuldikkeen (NSAID) antoa.

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kdytettidva sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Koirilla buprenorfinin yliannostus voi aiheuttaa letargiaa. Erittdin suurilla annoksilla voi ilmeté
bradykardiaa ja mioosia.

Yliannostustapauksissa on aloitettava tukitoimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa naloksonia tai
hengitysté stimuloivia lddkkeitd.

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi, ja hengitysté
stimuloivat aineet kuten doksapraami ovat myds tehokkaita thmisilld. Koska buprenorfiinilla on nédihin
ladkkeisiin verrattuna pitkd vaikutusaika, niitd voidaan joutua annostelemaan toistuvasti tai jatkuvana
infuusiona. Vapaaehtoisilla koehenkildilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd
opiaattiantagonistit eivit tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun buprenorfiinihydrokloridia oli
kéytetty vuoden ajan suun kautta annoksella vihintdédn 3,5 mg/kg/vrk. Biliaarista hyperplasiaa ei
havaittu annettaessa valmistetta lihaksensisdisesti kolmen kuukauden ajan korkeintaan annoksella 2,5
mg/kg/vrk, joka on selvésti suurempi kuin yksikdén koirien hoidossa kaytettévé klininen annos.
Katso my0s tdmén valmisteyhteenvedon kohdat 3.5 ja 3.6.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoe hdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoite ttujen loislilikkeiden kéayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

4



Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QN02AE01

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 yksinddn 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 pitempaén. Koska
buprenorfiini sitoutuu voimakkaasti opiaattireseptoreihin, silld on antagonistinen vaikutus narkoottisille
aineille tilanteissa, joissa opiaattireseptoreihin on sitoutunut suuri méira opiaattiagonistia. Antagonistisen
vaikutuksen morfiiniin on osoitettu olevan samaa tasoa kuin naloksonilla.

Buprenortiinilla on véhéinen vaikutus maha-suolikanavan motiliteettiin.

4.3 Farmakokinetiikka

Parenteraalisesti annettuna eliinlidke voidaan annostella lihaksensiséisend tai laskimonsisédisend
injektiona.

Buprenorfiini imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jilkeen eri eldinlajeilla ja thmiselld.
Buprenortiini on erittdin lipofiilinen, ja sen jakautumistilavuus elimistdssé on suuri. Farmakologiset
vaikutukset (esimerkiksi mydriaasi) voivat ilmetd muutamassa minuutissa, ja sedaation merkit ilmenevét
yleensd 15 minuutin kuluessa. Analgeettiset vaikutukset imenevét noin 30 minuutin kuluttua,
vaikutuksen ollessa yleensd suurimmillaan noin 1-1,5 tunnin kuluttua.

Koirilla laskimonsisdisen annostelun jialkeen annoksen ollessa 20 pg/kg keskimdaridinen puolintumisaika
oli 9 tuntia ja puhdistuma 24 ml/kg/min; farmakokineettisissé parametreissa oli kuitenkin huomattavia
eroja eri yksildiden valilla.

Kissoilla lihaksensisdisen annostelun jilkeen keskimiddrdinen puoliintumisaika oli 6,3 tuntia ja puhdistuma
23 mlkg/min; farmakokineettisissé parametreissa oli kuitenkin huomattavia eroja eri yksiloiden valilli.
Yhdistetyissd farmakokineettisissd ja farmakodynaamisissa tutkimuksissa todettiin merkittdva viive
plasmakonsentraation ja analgeettisen vaikutuksen vélilld. Buprenorfiinin konsentraatiota plasmassa ei
tule kayttda yksittiiselle eldimelle annettavan annostelun méarittaimiseksi, vaan annostelu tulee
médrittdd yksildllisen vasteen perusteella.

Buprenortiini erittyy pdéasiassa ulosteessa kaikilla muilla lajeilla paitsi kaneilla (joilla erittyminen
virtsaan on vallitseva reitti). Buprenorfiinin N-dealkylaatio ja glukuronidikonjugaatio tapahtuvat suoliston
seindmissd sekd maksassa, ja sen metaboliitit erittyvit sapesta maha-suolikanavaan.



Rotilla ja reesusapinoilla tehdyissé kudosjakautumistutkimuksissa suurimmat pitoisuudet havaittiin
maksassa, keuhkoissa ja aivoissa. Huippupitoisuudet saavutettiin nopeasti, ja ne palautuivat mataliksi 24
tunnin kuluessa annostelusta.

Rotilla tehdyissd proteiineihin sitoutumista koskevissa tutkimuksissa buprenorfinin on osoitettu
sitoutuvan voimakkaasti plasman proteiineihin, pidasiassa alfa- ja beetaglobuliineihin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu meripihkanvériseen 10 mln tyypin I injektiopulloon, jossa on klooributyylikumitulppa
sekd 20 mm:n alumiininen auki napsautettava korkki.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliiikkeiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteen mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetddn Iddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27189

8. ENSIMMAINEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 17/07/2009

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



07/06/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tété eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetergesic vet 0,3 mg/ml, injektionsvétska, 16sning, for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg

som buprenorfinhydroklorid 0,324 mg

Kvalitativ sammans dttning av hjilpidmnen Kvantitativ sammans iittning om

och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Klorkresol 1,35 mg

Vattenfri glukos

Saltsyra

Vatten for injektionsvitskor

Klar, farglos injektionsvétska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund

Postoperativ smértlindring.

Forstiarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande lakemedel.

Katt
Postoperativ smértlindring

3.3 Kontraindikationer

Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt.

Skall ej anvidndas preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt 3.7).

Skall ej anvidndas vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpadmne.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.




3.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

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-, hjirt- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvéndning av
lakemedlet vara storre. Nytta/ risk-bedomningen for anvindning av likemedlet skall géras av
behandlande veterindr. Sidkerheten har inte utvirderats fullstéindigt for kliniskt nedsatta katter.
Buprenorfin bor anvindas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt gallvigssjukdom,
eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan paverkas hos
sédana djur.

Det har inte visats att buprenorfin dr sdkert for djur som &r yngre &n 7 veckor. Darfor bor anvéndning
pa sadana djur baseras pa veterinirens risk/ nytta-bedomning.

En upprepad administrering tidigare dn det rekommenderade intervallet, som foreslds i avsnitt 3.9,
rekommenderas inte.

Langtidssédkerheten hos buprenorfin hos katter har inte undersokts utover administrering under 5 pa
varandra foljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestims av skadans typ och svarighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Likemedlet bor anvdndas enligt behandlande veterindrs nytta/risk-bedomning,

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hiander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

Eftersom buprenorfin har opioidliknande aktivitet bor forsiktighet iakttas for att undvika sjdlvinjektion. |
fall av oavsiktlig sjalvinjektion eller intagande maste likare omedelbart kontaktas och bipacksedeln eller
etiketten visas for likaren.

Tvitta noggrant med kallt rinnande vatten vid kontakt med 6gon eller hud. Kontakta likare om
irritationen kvarstar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Hypertoni, Takykardi
Sederande effekt!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Obehag eller smérta vid injektionsstillet,
Vokalisering?

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

Obestimd frekvens Okad salivavsondring
Bradykardi

(kan inte berdknas fran tillgingliga data): Hypotermi, uttorkning
Agitation

Mios
Andningsdepression

'Nir likemedlet anvinds som smértlindring
2Orsakat av smérta eller obehag vid injektionsstillet



Katt:

Vanliga Pupilldilatation och tecken pa eufori (spinner, gar
omkring och gnider sig mer 4n normalt)'
(1 till 10 av 100 behandlade djur)

Sallsynta Sederande effekt?

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Obehag eller smérta vid injektionsstillet,
Vokalisering®

(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

Obestimd frekvens Andningsdepression

(kan inte berdknas fran tillgingliga data):

'Gér normalt tillbaka inom 24 timmar.
INir likemedlet anvinds som smirtlindring
3Orsakat av smirta eller obehag vid injektionsstéllet

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
likemedel. Rapporer ska, foretradesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett beldgg for nagra teratogena effekter. I studierna har det dock
forekommit forluster efter implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit resultatet av ett
forsdmrat kroppsligt tillstind hos fordldern under dréktigheten och en forsdmrad postnatal vard pa
grund av sedering av modrarna.

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

Likemedlet skall inte anvindas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och bor endast anvdndas postoperativt med sarskild forsiktighet (se
nedan).

Laktation:

Studier pa digivande rattor har visat att koncentrationerna av oforandrat buprenorfin i mjolken kunde
jamforas med eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mjélken hos andra arter rekommenderas inte
anvéindning under laktation. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/ risk-bedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Det finns beldgg som tyder pé att terapeutiska doser av buprenorfin hos ménniskor inte minskar den
smartstillande effekten hos standardoser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist
kan administreras innan effekterna av den forra upphort utan att dventyra smértlindringen, under
forutsattning att buprenorfin anvénds inom det normala terapeutiska intervallet. Rekommendationen ar
and4 att buprenorfin inte bér anvéndas 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, isofturan, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Nir det anvinds
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning 6ka.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulir eller intravends anvandning.
Skakas vil fore anvindning.

Djurslag | Administrerings- Postoperativ s mirtlindring Forstirkning av sedering
Vvig
Hund Intramuskuldr eller | 10-20 mikrogram per kg (0,3— 10-20 mikrogram per kg (0,3—
intravends injektion. | 0,6 ml per 10 kg). 0,6 ml per 10 kg).

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

Den sedativa effekten foreligger 15 minuter efter administreringen medan den smaértlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sékerstilla att smértlindring féreligger under operationen
och omedelbart under uppvakningen bor likemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

Nar 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 likemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppratthalls. Man kan eventuellt ockséd minska den
méngd inhalationsanestetikum som anvénds.

Djur som fér opioider med sedativa och smértlindrande egenskaper kan svara pé olika sétt. Darfor bor
det enskilda djurets svar dvervakas och efterfoljande doser justeras i samma man. I vissa fall kan det
hénda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. I dessa fall bor man Gvervéga att ge
lampligt injicerbart NSAID.

En for &ndamalet graderad injektionsspruta maste anvandas for en korrekt dosering.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Nir hundar far en dverdos av buprenorfin kan det orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan
bradykardi och mios observeras.

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

Naloxon kan motverka en sénkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram &r
ocksa effektiva hos ménniska. P4 grund av den forlingda verkningstiden hos buprenorfin jAimfort med
sddana likemedel kan man behova ge dem upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier
pa ménniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt haver effekterna av
buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades biliir hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och dirutdver. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter intramuskulir injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag 1 3 minader. Detta ar
mer dn ndgon klinisk dosregim hos hund.
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Se dven avsnitt 3.5 och 3.6 i denna produktresumé.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATC vet-kod:

QNO2AEOL.
4.2 Farmakodynamik

Buprenorfin ett potent, lingverkande analgetikum som verkar pa opiatreceptorer i det centrala
nervsystemet. Det kan forstirka effekterna av andra centralt verkande lakemedel, men till skillnad fran
de flesta opiater har buprenorfin, vid kliniska doser, endast en begriansad sedativ effekt i sig sjilv.

Buprenorfin utdvar sin smértlindrande effekt genom bindning med hog affinitet till olika underklasser av
opiatreceptorer, sarskilt u receptorer, i det centrala nervsystemet. Vid kliniska dosnivaer for analgesi
binder buprenorfin till opiatreceptorer med hog affinitet och hog receptoraviditet, sa att dess dissociation
fran receptorstillet 4r lingsam, vilket visats i in vitro-studier. Denna unika egenskap hos buprenorfin
kan forklara dess lingre verkningsduration jamfort med morfin. I fall dér ett Gverskott av opiatagonist
redan bundit till opiatreceptorer kan buprenorfin utéva en narkotisk antagonistisk effekt som en foljd av
dess bindning med hog affinitet till opiatreceptorer, sé att en antagonistisk effekt pa morfinekvivalent till
naloxon har visats.

Buprenorfin har liten effekt pd den gastrointestinala motiliteten.

4.3 Farmakokinetik
Niér likemedlet ges parenteralt kan den administreras genom intramuskulér eller intravends injektion.

Buprenorfin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion hos olika djurarter och médnniska.
Substansen dr mycket lipofil och distributionsvolymen i olika kroppskompartment r stor.
Farmakologiska effekter (t.ex. pupilldilatation) kan férekomma inom négra minuter efter
administreringen och tecken pa sedering upptrider normalt efter 15 minuter. Smértlindrande effekter
upptrader efter cirka 30 minuter och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter cirka 1-1,5 timmar.

Efter intravends administrering till hundar med en dos pa 20 pg/kg kroppsvikt var den genomsnittliga
halveringstiden 9 timmar och genomsnittlig clearance var 24 ml/kg/min. De farmakokinetiska
parametrarna varierar dock kraftigt mellan olika hundar.

Efter intramuskulir 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.
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Kombinerade farmakokinetiska och farmakodynamiska studier har visat en tydlig hysteres mellan
plasmakoncentration och analgetisk effekt. Plasmakoncentrationer av buprenorfin bor inte anvindas for
att bestimma doseringsregim for det enskilda djuret utan bor faststillas genom 6vervakning av
patientens svar.

Fekal utsondring dr den viktigaste utsondringsvigen hos samtliga arter med undantag av kanin (dir
utsondring via urinen dominerar). Buprenorfin genomgar N-dealkylering och glukuronidkonjugering i
tarmvéggen och levern och dess metaboliter utséndras via gallan in i mag-tarmkanalen.

I studier av viavnadsdistribution som genomforts pa rattor och Rhesusapor observerades de hogsta
koncentrationerna av likemedelsrelaterat material i lever, lunga och hjarna. Maximala nivéer
uppnaddes snabbt och sjonk till laga nivaer 24 timmar efter doseringen.

Studier av proteinbindning hos rattor har visat att buprenorfin 4r hdggradigt bundet till plasmaproteiner,
huvudsakligen till alfa- och betaglobuliner.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta Iikemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvara mjektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackad i 10 ml barnstensfargad injektionsflaska, typ I, med klorbutylgummiforslutning och 20 mm
aluminiumforsegling med dragkork.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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MTnr 27189
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

07/07/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07/06/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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