RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Buprelab, 0,3 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Buprenorfiin 0,3 mg
(vastab buprenorfiinvesinikkloriidile 0,324 mg)
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne

koostis ;
manustamiseks

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

Klorokresool 1,35 mg

Glukoos, veevaba

Vesinikkloriidhape

Sustevesi

Ldabipaistev ja varvitu sustelahus.
3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Koer, kass.
3.2 Naidustused loomaliigiti
Koerad
- Operatsioonijargne analgeesia.

- Tsentraalse toimega sedatiivsete ainete toime potentseerimine.

Kassid
- Operatsioonijargne analgeesia.

3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada intratekaalselt ega periduraalselt.

Mitte kasutada preoperatiivselt keisrilGike korral (vt 16ik 3.7).

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine vOi ravimi mis tahes abiaine suhtes.
3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Buprenorfiin vbib pdhjustada hingamise péarssumist. Nagu teistegi opioidide puhul, tuleb
hingamisfunktsiooni héiretega loomadele v6i hingamise parssumist pdhjustada vdivate ravimitega
ravitavatele loomadele olla buprenorfiini manustamisel ettevaatlik.

Neeru-, sidame- voi maksafunktsiooni hdirete voi Soki korral vdib ravimi kasutamisega kaasneda
suurem risk. Ravimi kasutamise kasu-riski suhte hinnangu peab tegema raviv loomaarst. Ravimi ohutust
ei ole kliiniliselt haigetel kassidel taielikult hinnatud.

Maksafunktsiooni kahjustustega, eriti sapiteede haigusega loomadele, tuleb buprenorfiini manustada
ettevaatlikult, sest aine metaboliseerub maksas ning ravimi toime tugevus ja kestus voivad olla nendel
loomadel muutunud.

Alla seitsme nadala vanustel loomadel ei ole buprenorfiini ohutus tbestatud, mille tdttu peab ravimi
kasutamine sellistel loomadel p6hinema loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Loigus 3.9 vélja toodust liihema intervalliga kordusmanustamine ei ole soovitatav.

Buprenorfiini pikaajalist ohutust kassidel manustamisel Ule viie jarjestikuse paeva ei ole uuritud.
Opioidide toime peavigastuse korral oleneb vigastuse tliibist ja raskusastmest ning hingamise toetamise
vOimalusest. Veterinaarravimit tuleb kasutada vastavalt raviva loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pesta kdaed/saastunud piirkond hoolikalt pérast igasugust juhuslikku kokkupuudet ravimiga.
Buprenorfiini opioidilaadse toime téttu tuleb olla ettevaatlik, et valtida slstimist iseendale. Juhuslikul
ravimi sistimisel iseendale vdi allaneelamisel pdorduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Silma v&i nahale sattumise korral pesta viivitamatult kiilma voolava veega. Arrituse pusimisel poorduda
arsti poole.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer:
Aeg-ajalt Stiljevoolus, bradikardia, hiipotermia, agitatsioon,
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud | dehudratsioon ja mioos
loomast): Hingamise parssumine?
Harv Hupertensioon, tahhiikardia
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Sedatsioon?
loomast):
Véaga harv Ebamugavustunne, slstekoha valu®
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

1- Vtl1oik 3.5 , Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel®.

2- Kui ravimit kasutatakse analgeesia saavutamiseks, v8ib soovitatavast suuremate annuste
kasutamisel tekkida sedatsioon.

3- Pdhjustab haalitsemist.

Kass:



Sage Midriaas

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Kditumishaired (rahutus, nurrumine ja liigne hddrumine)*
loomast):

Aeg-ajalt Hingamise parssumine?

(2 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Harv

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Sedatsioon?
loomast):

Véga harv Ebamugavustunne, ststekoha valu.®

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

1- Vtloik 3.5 ,,Ettevaatusabinéud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel®.

2-  Kui ravimit kasutatakse analgeesia saavutamiseks, v6ib soovitatavast suuremate annuste

kasutamisel tekkida sedatsioon.
3- Pdhjustab haalitsemist.
4- MO0Oddub tavaliselt 24 tunni jooksul.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vdi tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitusstisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Laboratoorsed uuringud rottidel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Samas on need uuringud naidanud
implantatsioonijargset embriio kaotust ja loote varajast surma. See vdib olla seotud emaslooma
organismi tiinusaegse seisundi ja poegimisjargse jarglaste eest hoolitsemise halvenemisega sedatsiooni
tottu.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada preoperatiivselt keisrildike korral, sest poegimise ajal vaib jarglastel
hingamine parssuda ning ravimit voib erilise ettevaatusega kasutada vaid postoperatiivselt (vt allpool).

Laktatsioon

Uuringud lakteerivatel rottidel on néidanud, et buprenorfiini intramuskulaarse manustamise jéarel on
metaboliseerumata buprenorfiini kontsentratsioon piimas vrdne plasmakontsentratsiooniga vGi tletab
seda. Kuna buprenorfiin eritub tdendoliselt ka teistel loomaliikidel piimaga, ei ole kasutamine
laktatsiooni ajal soovitatav.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Buprenorfiin vdib pohjustada mdningast uimasust, mida vdivad vOimendada teised tsentraalselt
toimivad ravimid, sealhulgas trankvillisaatorid, sedatiivsed ained ja uinutid.

Inimestel on tbestatud, et buprenorfiini terapeutilised annused ei ndrgenda tavaannustes manustatud
opioidagonisti valuvaigistavat toimet. Kui buprenorfiini kasutatakse tavapérases terapeutilises

3



vahemikus, v8ib opioidagonisti tavaannuseid manustada enne buprenorfiini toime I8ppemist, ilma
valuvaigistava toime ndrgenemiseta. Sellegipoolest ei ole soovitatav kasutada buprenorfiini koos
morfiini vdi teiste opioid-tulpi analgeetikumidega nagu etorfiin, fentantdl, petidiin, metadoon,
papavereetum v@i butorfanool.

Buprenorfiini on kasutatud koos atsepromasiini, alfaksalooni/alfadalooni, atropiini, deksmedetomidiini,
halotaani, isofluraani, ketamiini, medetomidiini, propofooli, sevofluraani, tiopentooni ja ksulasiiniga.
Kui seda kasutatakse kombinatsioonis sedatiivsete ravimitega, vOib pérssiv toime slidame
166gisagedusele ja hingamisele tugevneda.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarseks voi intravenoosseks manustamiseks.

Sedatiivse ravimi toime

Loomaliigid | Manustamisviisid | Operatsioonijargne analgeesia ~ .
vBimendamine

10-20 mikrogrammi
buprenorfiini 1 kg kehamassi
kohta (vastab 0,03-0,06 ml

veterinaarravimile 1 kg 10-20 mikrogrammi
kehamassi kohta). buprenorfiini 1 kg
intramuskulaarne kehamassi kohta
Koerad e Vajaduse korral korrake 3— (vastab 0,03-0,06 ml
vOi intravenoosne L X e
4 tunni jarel veterinaarravimile 1 kg

10 mikrogrammi buprenorfiiniga | kehamassi kohta).

1 kg kehamassi kohta vdi 5—

6 tunni jarel 20 mikrogrammi

buprenorfiiniga 1 kg kehamassi

kohta.

10-20 mikrogrammi

buprenorfiini 1 kg kehamassi

. kohta (vastab 0,03-0,06 ml

. intramuskulaarne . L

Kassid < veterinaarravimilelkg | -

vOi intravenoosne . .

kehamassi kohta), vajaduse

korral korrata ihe korra 1—

2 tunni jarel.

Kuigi sedatiivne toime saabub 15 minutit parast manustamist, ilmneb valuvaigistav toime ligikaudu
30 minuti parast. Analgeesia plsimise tagamiseks operatsiooni ajal ja vahetult péarast seda drkamise ajal
tuleb ravimit manustada preoperatiivselt osana premedikatsioonist.

Kui ravimit manustatakse sedatsiooni potentseerimiseks voi osana premedikatsioonist, tuleb teiste
tsentraalse toimega ainete (nagu atsepromasiin v6i medetomidiin) annust véhendada. Annuse
vahendamine oleneb soovitatava sedatsiooni slgavusastmest, igast konkreetsest loomast, teiste
premedikatsiooniks kasutatavate ainete tltbist ning sellest, kuidas anesteesia induktsioon ja séilitamine
labi viiakse. V@imalik on ka kasutatavate inhalatsioonianesteetikumide annuse vahendamine.

Loomad, kellele manustatakse sedatiivsete ja valuvaigistavate omadustega opioide, vBivad reageerida
erinevalt. Seetdttu tuleb iga konkreetse looma individuaalset ravivastust jélgida ja jargmisi annuseid
vastavalt kohandada. Mdnel juhul ei pruugi korduvannus tdiendavat analgeesiat tekitada. Sellistel
juhtudel v6ib kaaluda sobiva slstitava mittesteroidse pdletikuvastase aine (MSPVA) kasutamist.

Téapse annustamise tagamiseks tuleb kasutada sobivalt gradueeritud sistalt. Punnkorki vdib Iabistada
kuni 44 korda.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)



Uleannustamisel tuleb rakendada toetavaid meetmeid ja vajadusel vGib manustada naloksooni vdi
hingamise stimulaatoreid.

Koertel vdib buprenorfiin tleannustamisel pOhjustada letargiat. Vaga suurte annuste korral on
téheldatud bradlkardiat ja mioosi.

Parsitud hingamise korral voib normaalse hingamissageduse taastamisel olla abi naloksoonist ning
inimestel toimivad ka hingamise stimulaatorid nagu doksapraam. Eespool mainitud ravimitega vGrreldes
on buprenorfiin pikema toimeajaga ja seetdttu vGib olla vajalik manustada neid ravimeid korduvalt voi
pusiinfusioonina. Uuringud vabatahtlike inimestega on naidanud, et opioidide antagonistid ei pruugi
buprenorfiini toimet taielikult antagoniseerida.

Buprenorfiinvesinikkloriidi toksikoloogilistes uuringutes koertel tdheldati biliaarset hiiperplaasiat parast
suukaudset manustamist aasta jooksul annuses 3,5 mg/kg paevas ja Ule selle. Annustes Kkuni
2,5 mg/kg paevas manustatuna iga péev intramuskulaarselt 3 kuu jooksul biliaarset hiperplaasiat ei
téheldatud. Need annused Uletavad tunduvalt koertel kasutatavaid Kliinilisi annustamisskeeme.

Lisateavet vaadake ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudest 3.5 ja 3.6.
3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja

parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Téidetakse siseriiklikus etapis.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QNO2AEO1L

4.2 Farmakodinaamika

Kokkuvdtvalt on buprenorfiin  tugevatoimeline pika toimeajaga analgeetikum, mis toimib
keskndrvisiisteemi opiaatretseptoritesse. Buprenorfiin vdib vGimendada teiste tsentraalselt toimivate
ainete toimet, kuid erinevalt enamikust teistest opiaatidest on buprenorfiinil endal kliinilistes annustes
vaid nork sedatiivne toime.

Buprenorfiini valuvaigistav toime avaldub suure afiinsusega seondumise teel kesknarvisusteemi
opiaatretseptorite erinevate alatiilipidega, eriti u-retseptoritega. Analgeesia saavutamiseks
vajaminevates Kkliinilistes annustes seondub buprenorfiin opiaatretseptoritega suure afiinsuse ja kdrge
retseptor-aviidsusega, mist6ttu selle dissotsieerumine retseptoriga seondumise kohast on aeglane, nagu
on ndidatud ka in vitro uuringutes. See buprenorfiini ainulaadne omadus vdib selgitada ravimi pikemat
toimeaega voOrreldes morfiiniga. Sellistes olukordades, kus opiaatagonisti lilg on juba
opiaatretseptoritega seondunud, vdib buprenorfiinil avalduda narkootilistele analgeetikumidele
antagonistlik toime, mis tuleneb suure afiinsusega seondumisest opiaatretseptoritega selliselt, et tekib
naloksooniga vBrdvéarne antagonistlik toime morfiini suhtes.

Buprenorfiini toime seedetrakti motoorikale on véhene.

4.3 Farmakokineetika



Parenteraalse manustamise korral vdib veterinaarravimit manustada intramuskulaarse vdi intravenoosse
slistena.

Buprenorfiin imendub intramuskulaarse manustamise jargselt kiiresti nii erinevatel loomaliikidel kui ka
inimesel. Toimeaine on véga lipofiilne ja selle jaotusruumala kehas on ulatuslik. Farmakoloogilised
toimed (nt midriaas) vdivad ilmneda minutite jooksul parast manustamist ja sedatsiooni tunnused
ilmnevad tavaliselt 15 minuti pérast. Valuvaigistav toime saabub ligikaudu 30 minuti pdrast ja
maksimaalset toimet on Uldiselt taheldatud ligikaudu 1-1,5 tunni pérast.

Koertel oli intravenoosse manustamise jargselt annuses 20 ug/kg keskmine I6plik poolvédértusaeg
9 tundi ja keskmine kliirens 24 ml/kg/min, kuid erinevatel koertel varieeruvad farmakokineetilised
parameetrid markimisvéaarselt.

Kassidel oli intramuskulaarse manustamise jargselt keskmine 16plik poolvéértusaeg 6,3 tundi ja kliirens
23 ml/kg/min, kuid erinevatel kassidel varieeruvad farmakokineetilised parameetrid markimisvaarselt.

Kombineeritud farmakokineetilistes ja farmakodlnaamilistes uuringutes kassidel on tdestatud
plasmakontsentratsiooni ning valuvaigistava toime vahelist véljendunud hustereesi. Individuaalse
looma annustamisskeeme ei tohiks koostada buprenorfiini plasmakontsentratsiooni alusel, vaid seda
peab tegema patsiendi ravivastuse jalgimise teel.

Peamine eritumistee kaigil liikidel, v.a klulikutel (kellel domineerib eritumine uriiniga), on roojaga.
Buprenorfiin labib soole seinas ja maksas N-dealkudlimise ning gliikoroniidiga konjugeerimise ja selle
metaboliidid erituvad sapi kaudu seedetrakti.

Kudedesse jaotumise uuringutes, mis viidi 1abi rottidel ja reesusahvidel, leiti ravimiga seotud ihendite
suurimaid kontsentratsioone maksas, kopsudes ning ajus. Kontsentratsiooni maksimum tekkis Kiiresti ja
vahenes 24 tundi parast manustamist.

Rottidel labi viidud valkudega seondumise uuringutes ndidati buprenorfiini ulatuslikku seondumist
plasmavalkudega, peamiselt alfa- ja beeta-globuliinidega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane I tulpi klaasviaal klorobutdllist punnkorgi ja alumiiniumkattega.
Pakendi suurused:

Karp the 10 ml viaaliga

Karp viie 10 ml viaaliga
Karp kiimne 10 ml viaaliga




Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Labiana Life Sciences, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1137723

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 03.01.2024.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Jaanuar 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravimina véljastatav veterinaarravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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