B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw, kotow i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw, kotdéw 1 koni
buprenorfina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Buprenorfina (jako chlorowodorek) 0,3 mg
Co odpowiada 0,324 mg buprenorfiny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,35 mg

Klarowny, bezbarwny, roztwor wodny.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy 1 koty: analgezja pooperacyjna.
Konie: analgezja pooperacyjna, w potaczeniu z sedacja.
Psy 1 konie: wzmocnienie dziatania uspokajajacego substancji o dziataniu osrodkowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dokanatowo lub zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku cigcia cesarskiego (patrz punkt Specjalne ostrzezenia).
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancjg¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw moze wystgpi¢ §linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zwgzenie Zrenic
oraz rzadko nadci$nienie i tachykardia.
U kotow czgsto wystepuje rozszerzenie zrenic oraz oznaki euforii (nadmierne mruczenie, chodzenie,
ocieranie si¢). Objawy te zwykle ustepujg w ciggu 24 godzin.
Stosowanie buprenorfiny u koni bez wczesniejszego podania leku uspokajajgcego moze spowodowac
pobudzenie i1 spontaniczng aktywno$¢ lokomotoryczng.
Buprenorfina moze w niektérych przypadkach powodowa¢ depresje oddechowa (patrz punkt

Specjalne ostrzezenia).

Podczas stosowania zgodnie z instrukcjami w potaczeniu z lekami uspokajajacymi i trankwilizatorami
u koni, pobudzenie jest minimalne, ale ataksja moze by¢ czasem znaczna. Buprenorfina moze
zmniejszaé aktywnos$¢ motoryczng przewodu pokarmowego u koni, ale przypadki kolki zgtaszano

rzadko.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),
- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Gatunki i droga . . Wzmacnianie dzialania
. Analgezja pozabiegowa . .
podania uspokajajacego
- * - .
Pies: Wstrzykniccie | 020 He/ke (0,3-0,6 ml produktu na 10 ke); 10-20 ug/ke

D, w razie konieczno$ci podawaé powtdrnie po

domies$niowe lub 3-4 sodzinach dawke 10 we/ke lub po (0,3-0,6 ml produktu na
dozylne & ¢ 1V HEKS UD P 10 kg)

5-6 godzinach dawke 20 pg/kg

Kot: Wstrzyknigcie
domig$niowe lub
dozylne

10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml produktu na 10 kg),
w razie konieczno$ci powtorzyc¢ raz po
1-2 godzinach

Kon: Wstrzykniecie
dozylne

10 pg/kg (3,3 ml produktu na 100 kg)

5 minut po podaniu dozylnego leku
uspokajajacego. W razie konieczno$ci dawke
mozna powtorzy¢ raz, nie mniej niz po
1-2 godzinach w skojarzeniu z dozylnym
lekiem uspokajajacym.

5 ug/kg (1,7 ml produktu na
100 kg) 5 minut po podaniu
dozylnego leku
uspokajajgcego. W razie
konieczno$ci dawke mozna
powtorzy¢ po 10 minutach.




* Dawki wyrazone w ug/kg w powyzszej tabeli odnosza si¢ do buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku). Dane w kg odnoszg si¢ do masy ciala.

Stosujac u koni, konieczne jest podanie dozylnego leku uspokajajacego w ciggu 5 minut przed
wstrzyknieciem buprenorfiny.

U psow dziatanie uspokajajace wystepuje po 15 minutach od podania.

Petne dziatanie przeciwbolowe wystepuje po 30 minutach. Aby zapewni¢ dziatanie przeciwbolowe w
trakcie zabiegu chirurgicznego i bezposrednio po nim, produkt nalezy poda¢ przed zabiegiem w
ramach premedykacji.

W przypadku podawania w celu wzmocnienia dziatania uspokajajacego lub w ramach premedykac;ji,
nalezy zmniejszy¢ dawke innych substancji o dziataniu o§rodkowym, takich jak acepromazyna lub
medetomidyna. Zmniejszenie dawki bedzie zalezato od wymaganego stopnia sedacji, cech osobnika,
rodzaju innych substancji stosowanych w premedykacji oraz sposobu indukowania i podtrzymywania
znieczulenia. Istnieje rowniez mozliwo$¢ zmniejszenia iloSci podawanych wziewnych lekow
znieczulajacych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

U zwierzat, ktorym podano opioidy o wtasciwos$ciach uspokajajacych i przeciwbdlowych moga
wystapi¢ rozne reakcje. W zwigzku z tym nalezy monitorowac reakcje poszczegolnych zwierzat i
odpowiednio modyfikowac¢ kolejne dawki. W niektérych przypadkach powtdrne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowego dziatania przeciwbdlowego. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego niesteroidowego leku przeciwzapalnego w iniekcji.

Konieczne jest uzycie strzykawki z odpowiednig podziatka, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie
leku.

Korek gumowy nie moze by¢ przekluwany wiecej niz 100 razy (z uzyciem igly o rozmiarze 21G lub
23G).

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po: ”Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
U zwierzat z uposledzong czynno$cig watroby, nasilenie i czas dziatania buprenorfiny moze ulec
zmianie, poniewaz jest ona metabolizowana w watrobie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kociat i szczeniagt w wieku ponizej 7
tygodni, ani u koni w wieku ponizej 10 miesigcy i o masie ciata mniejszej niz 150 kg. W zwigzku z
tym lekarz weterynarii powinien podjac¢ decyzje¢ o stosowaniu produktu u takich zwierzat opierajac si¢
na ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka.




Nie przeprowadzono pelnej oceny bezpieczenstwa u kotéw lub koni z istotnie klinicznymi
schorzeniami.

Nie zbadano dtugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny powyzej 5 kolejnych dni stosowania u
kotéw lub 4 osobnych podan w ciagu trzech kolejnych dni u koni.

Dziatanie opioidu w przypadku urazu gtowy zalezy od rodzaju i ci¢zkosci obrazen oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego. W przypadku niewydolnos$ci nerek, serca, watroby, lub
wstrzgsu, moze istnie¢ wigksze ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu. We wszystkich takich
przypadkach produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka dokonywang przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

Buprenorfina moze czasem powodowa¢ depresje oddechowa i tak jak w przypadku innych lekéw
opioidowych, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac ja u zwierzat z uposledzong czynnos$cig uktadu
oddechowego lub u zwierzat, ktore otrzymuja leki mogace powodowa¢ depresje oddechowa.

Nie zaleca si¢ ponownego podania produktu wczedniej niz po uptywie zalecanej przerwy miedzy
dawkami okreslonej w punkcie dotyczacym dawkowania dla kazdego gatunku.

U koni stosowanie opioidéw wigzalo si¢ z pobudzeniem, ale wplyw buprenorfiny jest minimalny w
przypadku jednoczesnego podawania z lekami uspokajajacymi i trankwilizatorami, takimi jak
detomidyna, romifidyna, ksylazyna i acepromazyna.

Ataksja jest znanym skutkiem stosowania detomidyny i podobnych substancji; w zwiazku z tym moze
wystapi¢ po podaniu buprenorfiny z tego typu substancjami. W niektorych przypadkach ataksja moze
by¢ znaczna. Nalezy zapewni¢ by konie poddane sedacji z zastosowaniem detomidyny/buprenorfiny,
u ktorych wystapila ataksja, nie stracity rownowagi, dlatego nie nalezy ich przesuwac, ani
podejmowac zadnych dziatan, ktore narazatby je na utrate stabilnosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ze wzgledu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna zachowac
ostrozno$¢, aby unikng¢ samoiniekcji lub potknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Produkt moze powodowac podraznienie skory lub oczu lub reakcje nadwrazliwosci w przypadku
kontaktu. Po kontakcie z oczami, skorg lub jama ustng nalezy doktadnie sptuka¢ dany obszar woda.
Jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci lub podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwrécic si¢ o pomoc
lekarska. Po uzyciu umy¢ rece.

Dla lekarza:
Nalokson powinien by¢ dostgpny w razie przypadkowej samoiniekcji.

Cigza i laktacja:

Cigza: Badania laboratoryjne przeprowadzone u szczuréw nie dostarczyly dowodow dziatania
teratogennego. Badania te wykazaly jednak straty zarodkow po implantacji oraz wezesne obumarcia
ptodow.

Poniewaz u gatunkow docelowych nie przeprowadzano badan nad toksycznoscig reprodukcyjna,
produkt mozna stosowacé wytacznie po przeprowadzeniu przez prowadzacego lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ ryzyka.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowej u potomstwa przed porodem, produktu nie
nalezy stosowa¢ przed zabiegiem cesarskiego cigcia. Nalezy go stosowac wytaczenie po porodzie
zachowujac szczegblng ostroznos¢ (patrz ponizej).

Laktacja: Badania nad samicami szczurow w okresie laktacji wykazaty, ze po domig$niowym
podaniu, st¢zenie nieprzeksztatconej buprenorfiny w mleku byto takie same lub wigksze niz st¢zenie
w osoczu. Poniewaz jest prawdopodobne, ze buprenorfina przenika do mleka innych gatunkow, nie



zaleca si¢ jej stosowania w czasie laktacji. Produkt nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Buprenorfina moze powodowac niewielkg senno$¢, ktorg moga nasilaé inne dziatajace osrodkowo
substancje, w tym trankwilizatory, leki uspokajajace i nasenne.

Istniejg dowody na to, ze u ludzi terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skutecznosci
dziatania przeciwbolowego standardowych dawek agonisty opioiddéw i ze podajac buprenorfing w
normalnym zakresie dawek terapeutycznych mozna podawac standardowe dawki agonisty opioidow
zanim ustapi dziatanie buprenorfiny bez zmniejszenia dziatania przeciwbolowego. Zaleca si¢ jednak,
aby buprenorfiny nie podawa¢ w skojarzeniu z morfing lub innymi analgetykami opioidowymi np.
etorfing, fentanylem, petydyng, metadonem, papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byta stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atroping, detomidyna,
deksmedetomidyna, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, romifidyna,
sewofluranem, tiopentalem i ksylazyna.

Podczas stosowania w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi dzialanie depresyjne na akcje serca i
oddech moze by¢ nasilone.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

.....

nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

W przypadku przedawkowania u pséw buprenorfina moze spowodowac letarg. Podanie bardzo
duzych dawek moze wigzaé si¢ z wystapieniem bradykardii i zwezenia zrenic.

W badaniach u koni, gdzie buprenorfing podawano z lekami uspokajajacymi, wykazano bardzo
niewiele dzialan przy pigciokrotnie wyzszych dawkach niz zalecana, jednak podanie same;j
buprenorfiny moze powodowaé pobudzenie.

Sedacja, w przypadku podania w celu zapewnienia dziatania przeciwbdlowego wystepuje rzadko, ale
moze ona wystapi¢ w przypadku zastosowania dawek wyzszych, niz zalecane.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie obnizonej czgstosci oddechdw.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u pséw, obserwowano przerost
drog zétciowych po podawaniu doustnym przez rok dawek wynoszacych 3,5 mg/kg dzien i wiekszych.
Po podaniu domiesniowym dawek do 2,5 mg/kg na dzien przez 3 miesigce nie obserwowano przerostu
drog z6tciowych. Dawki te znacznie przekraczaja wszelkie schematy dawkowania u psow.

Patrz rdwniez punkty ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat” i ,,Dzialania
niepozadane” niniejszej ulotki informacyjne;j.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



Wielkosci opakowan: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dost¢gpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90
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