PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg
buprenorfiini hydrokloridina 0,324 mg
Apuaineet:

Kloorikresoli 1,35 mg

antimikrobisena sdilontdaineena

Kirkas, vériton injektioneste, liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa.

4. Kayttoaiheet

Koira
Leikkauksen jalkeinen kivunlievitys.
Keskushermostoon vaikuttavien ladkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen tehostaminen.

Kissa
Leikkauksen jdlkeinen kivunlievitys.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.
Ei saa kayttad keisarileikkauksen yhteydessa ennen leikkausta.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilddkkeitd kaytettdessd, varovaisuutta

on noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt, tai eldimid, jotka
saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa ladkitystd.



Kéytettdessa eldinlddkettd eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirio tai sokki,
kayttoon voi liittyd tavallista suurempi riski. Eldinladkettd tulee kayttda ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkarin tekemédn hyoty-haitta-arvion perusteella. Buprenorfiinin turvallisuutta ei ole tutkittu
kliinisesti sairailla kissoilla.

Koska buprenorfiini metabolisoituu maksassa, sitd tulee kdyttdd varovaisesti maksan vajaatoimintaa ja
erityisesti sappitiesairautta sairastavilla eldimill, silla nailla eldimilla buprenorfiinin teho ja
vaikutusaika saattaa olla muuttunut.

Koska buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikéisilld eldimilla, kdyton tulee nédilla
eldimilld perustua eldinldédkarin tekemédn hyoty-haitta-arvioon.

Ei saa antaa useammin kuin annosteluohjeessa (kohta 3.9) suositelluin véliajoin.

Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kaytossa kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdvan kdyton osalta.

Opioidien vaikutus pdan alueen vammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seka
kéytetyista hengitystd yllapitavista tukitoimista. Eldinladkettd tulee kéyttdd hoidosta vastaavan
eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Koska buprenorfiinilla on opioidien kaltainen vaikutus, on varottava injisoimasta eldinlddketta

vahingossa itseensd. Injisoitaessa eldinldédkettd vahingossa tai kun sitd on nielty, on kd&nnyttava
valittomdsti ladkdrin puoleen ja ndytettdva tdlle pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Jos eldinlddkettd joutuu silmiin tai iholle, huuhtele alue huolellisesti juoksevalla kylmalla vedelld. Jos
arsytys jatkuu, ota yhteytté ladkariin.

Jos eldinladkettd 1dikkyy iholle, pese kddet tai muu altistunut alue huolellisesti.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole havaittu ndyttda teratogeenisista vaikutuksista. Tutkimuksissa
havaittiin kuitenkin implantaation jélkeisid keskenmenoja ja varhaisia sikiokuolemia.

Niiden syyna on saattanut olla tiineyden aikainen emon kunnon heikkeneminen ja synnytyksen
jalkeinen poikasten hoidon laiminly6nti johtuen emojen sedaatiosta.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldimilld, joten
eldinldadkettd tulee kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkéarin tekemddn hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Valmistetta ei tule kéyttdd keisarileikkauksen yhteydessd ennen leikkausta, koska siihen liittyy
hengityslaman riski pennuilla. Leikkauksen jdlkeisessdkin kdytossé tulee noudattaa erityista
varovaisuutta.

Laktaatio:

Imettévilla rotilla tehdyissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihaksensisdisen annostelun jalkeen
muuttumattoman buprenorfiinin pitoisuus maidossa oli sama tai suurempi kuin plasmassa. Koska on
todenndkaistd, ettd buprenorfiini erittyy maitoon myo6s muilla eldinlajeilla, kdyttoa ei suositella
imetyksen aikana. Eldinlddkettd tulee kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkéarin tekemddn
hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet, esimerkiksi

rauhoittavat ladkkeet, sedatiivit ja unilddkkeet, voivat vahvistaa tétd vaikutusta.

Buprenorfiinia ei suositella kaytettdvédksi yhdessd morfiinin tai muiden opioidityyppisten
kipulddkkeiden (esimerkiksi etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papaveretumin tai
butorfanolin) kanssa, vaikkakin on olemassa ndyttod siitd, ettd buprenofiini ei terapeuttisina annoksina
vadhenna tavanomaisten opioidiagonistiannosten analgeettista tehoa ihmiselld ja ettd kdytettdessa
buprenorfiinia normaalilla terapeuttisilla alueella, voidaan opioidiagonisteja antaa tavanomaisina
annoksina jo ennen kuin buprenorfiinin vaikutukset ovat lakanneet heikentdméttd analgeettista
vaikutusta.

Buprenorfiinia on kdytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentonin ja
ksylatsiinin kanssa. Yhteiskéyttd rauhoittavien ladkkeiden kanssa voi vahvistaa syddmen lyontitiheytta
alentavaa ja hengitystd lamauttavaa vaikutusta.



Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa titd eldinladkevalmistetta ei pidd sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

Yliannostus:

Kaoirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa vdsymysta. Erittdin suurilla annoksilla voi ilmeta
syddmen harvalyontisyyttd ja mustuaisten supistumista.

Yliannostustapauksissa on aloitettava tukitoimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa naloksonia tai
hengitystd stimuloivia ladkkeité.
Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi, ja hengitysta
stimuloivat aineet kuten doksapraami ovat myos tehokkaita ihmisilld. Koska buprenorfiinilla on naihin
ladkkeisiin verrattuna pitka vaikutusaika, niitd voidaan joutua annostelemaan toistuvasti tai jatkuvana
infuusiona. Vapaaehtoisilla koehenkil6illd tehdyissd tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd
opiaattiantagonistit eivét tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kdytetty vuoden ajan suun kautta annoksella vahintdédn 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta lihaksensisdisesti kolmen kuukauden ajan
korkeintaan annoksella 2,5 mg/kg/vrk, joka on selvisti suurempi kuin yksikdan koirien hoidossa
kéytettdva kliininen annos.

Kaytt6a koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Koira:

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

Hypertensio (korkea verenpaine), takykardia (tihedlyontisyys)
Sedaatio’

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kipu injektiokohdassa, paikallinen &rsytys

Aéntely?

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettdvissa olevan tiedon perusteella):

Liiallinen syljeneritys

Bradykardia (hidaslyontisyys)
Alildampdoisyys, elimiston kuivuminen
Levottomuus

Mioosi (mustuaisten supistuminen)

Hengityslama

! Kun kéytetddn analgesian aikaansaamiseksi
? Johtuu kivusta injektiokohdassa tai paikallisesta drsytyksesté

Kissa:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Mydriaasi (mustuaisten laajentuminen) ja merkit euforiasta (runsas kehradminen, etutassuilla
polkeminen, puskeminen)’

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




Sedaatio®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittédiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kipu injektiokohdassa, paikallinen arsytys
Adntely?

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettdvissd olevan tiedon perusteella):

Hengityslama

! Yleensid menevit ohi 24 tunnissa.
? Kun kéytetddn analgesian aikaansaamiseksi
* Johtuu kivusta injektiokohdassa tai paikallisesta drsytyksesti

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ravista hyvin ennen kdyttod.
Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kaytettdva sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.

Laji Antoreitti Leikkauksen jalkeinen Sedaation vahvistaminen
kivunlievitys
Koirat | Lihaksensisdinen 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3~ | 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3—
tai 0,6 ml / 10 kg). Analgeettisen 0,6 ml / 10 kg).
laskimonsisdinen vaikutuksen jatkamiseksi
injektio annetaan tarvittaessa uusi annos

3—4 tunnin kuluttua
annostuksella 10
mikrogrammaa/kg tai 5-6 tunnin
kuluttua annostuksella 20

mikrogrammaag/kg
Kissat | Lihaksensisdinen 10-20 mikrogrammaa/kg (0,3— -
tai 0,6 ml / 10 kg), tarvittaessa
laskimonsisdinen toistetaan kerran 1-2 tunnin
injektio kuluttua

9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.
Rauhoittava vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja kipua lievittdva vaikutus noin 30 minuutin kuluttua
eldinladkkeen annosta. Leikkauksen ja herddmisen aikaisen analgesian varmistamiseksi eldinlddketta
tulisi antaa ennen leikkausta osana esilddkitystd. Jos kivunlievitystd on tarpeen lisdtd myohemmin, se
voidaan toteuttaa antamalla uusi annos eldinlddkettd tai antamalla samanaikaisesti sopivaa injisoitavaa
steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddkettda (NSAID).

Annettaessa eldinldédkettd rauhoittavan vaikutuksen tehostamiseksi tai osana esilddkitysta tulee muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden, esimerkiksi asepromatsiinin tai medetomidiinin,
annosta vahentda. Vahennyksen mééra riippuu vaaditun sedaation asteesta, yksittdisestd eldimestd,


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

muiden esilddkitykseen kuuluvien ldadkkeiden tyypistd sekd anestesian induktio- ja ylldpitotavasta.
Inhaloitavan anestesia-aineen méaaraa voi myds olla mahdollista vahent&a.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainlaidkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 27189

Pahvikotelo sisdltdd 1 lasisen 10 ml:n injektiopullon.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01/06/2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

C/ Venus, 26 , Pol. Ind. Can Parellada , Terrassa , 08228 Barcelona , Espanja

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Orion Oyj ORION PHARMA

Eladinladkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lamekedlets namn

Vetergesic vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning, fér hund och katt.

2. Sammansatning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg
som buprenorfinhydroklorid 0,324 mg
Hjdlpamnen:

Klorkresol 1,35 mg

som antimikrobiellt konserveringsmedel

Klar, féarglos injektionsvétska, 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvandningsomraden

Hund
Postoperativ smartlindring.
Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande ldkemedel.

Katt
Postoperativ smaértlindring

5. Kontraindikationer

Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt.
Skall ej anvandas preoperativt for kejsarsnitt.
Skall ej anvédndas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som férknippas med anvandning
av ldkemedlet vara storre. Nytta/ risk-bedomningen for anvandning av lakemedlet skall goras av
behandlande veterindr. Sdkerheten har inte utvérderats fullstdndigt for kliniskt nedsatta katter.



Buprenorfin bor anvandas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt
gallvdgssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
paverkas hos sadana djur.

Det har inte visats att buprenorfin ar sdkert for djur som ar yngre &n 7 veckor. Darfoér bor anvdndning
pd sadana djur baseras pa veterindrens nytta/ risk-bedémning.

Upprepad administrering av ldkemedlet tidigare dn det rekommenderade intervallet rekommenderas
inte.

Langtidssdkerheten hos buprenorfin hos katter har inte undersokts utéver administrering under 5 pa
varandra f6ljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestims av skadans typ och svarighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Lakemedlet bor anvédndas enligt behandlande veterinérs nytta/risk-bedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Eftersom buprenorfin har opioidliknande aktivitet bor forsiktighet iakttas for att undvika sjalvinjektion.

I fall av oavsiktlig sjadlvinjektion eller intagande maste likare omedelbart kontaktas och bipacksedeln
eller etiketten visas for lakaren.

Tvitta noggrant med kallt rinnande vatten vid kontakt med Ogon eller hud. Kontakta ldkare om
irritationen kvarstar.

Tvitta hander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.

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
forsamrat kroppsligt tillstand hos fordldern under dréktigheten och en forsdamrad postnatal vard pa
grund av sedering av modrarna.

Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedomning, eftersom reproduktiva
toxicitetsstudier inte har genomférts hos djurslaget.

Lakemedlet ska inte anvidndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och bér endast anvédndas postoperativt med sarskild forsiktighet (se
nedan).

Digivning:

Studier pa digivande rattor har visat att koncentrationerna av oférandrat buprenorfin i mjélken kunde
jamforas med eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utsondras i mjélken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation. Ska endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/ risk-
bedémning.

Interaktioner med andra lédkemedel och 6vriga interaktioner:

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

Buprenorfin bor inte anvandas tillsammans med morfin eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex.
etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaverteum eller butorfanol, &ven om det finns beldgg som visar
att terapeutiska doser av buprenorfin hos ménniskor inte minskar den smartstillande effekten hos
standardoser av en opioidagonist och att, ndr buprenorfin anvands inom det normala terapeutiska
intervallet, standarddoser av en opioidagonist kan administreras innan effekterna av den forra upphort,
utan att dventyra smaértlindringen.

Buprenorfin har anvénts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Néar det anvdnds
tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och andning 6ka.

Overdosering:
Nar hundar far en 6verdos av buprenorfin kan det orsaka letargi. Vid mycket héga doser kan

bradykardi och mios observeras.
Vid 6verdosering bor stodjande atgarder vidtas och vid behov kan naloxon eller andningsstimulerande
medel anvéndas.



Naloxon kan motverka en sinkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel sdsom doxapram
ar ocksa effektiva hos ménniska. Pa grund av den férldngda verkningstiden hos buprenorfin jamfort
med sadana lakemedel kan man behéva ge dem upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion.
Studier pa méanniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt haver
effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades bilidr hyperplasi efter oral
administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och darut6ver. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter daglig intramuskuldr injektion vid dosnivaer upp till 2,5 mg/>kg/dag i 3 manader. Detta ar
mer dn nagon klinisk dosregim hos hund.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar
Hund:
Séllsynta Hypertoni, Takykardi
Sederande effekt'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sdllsynta Obehag eller smérta vid injektionsstéllet,
Vokalisering?
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):
Obestdmd frekvens Okad salivavséndring
Bradykardi
(kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Hypotermi, uttorkning
Agitation
Mios
Andningsdepression
'Nér likemedlet anvédnds som smértlindring
’Orsakat av smirta eller obehag vid injektionsstllet
Katt:
Vanliga Pupilldilatation och tecken pé eufori (spinner,

gar omkring och gnider sig mer 4n normalt)*
(1 till 10 av 100 behandlade djur)

Sillsynta Sederande effekt®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Obehag eller smérta vid injektionsstéllet,
Vokalisering®

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hdndelser inkluderade):

Obestamd frekvens Andningsdepression

(kan inte berédknas fran tillgingliga data):

'Gar normalt tillbaka inom 24 timmar.
’Nir likemedlet anvinds som smértlindring
*Orsakat av smirta eller obehag vid injektionsstillet

9



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Skakas vl fore anvandning.
En for andamalet graderad injektionsspruta maste anvéandas for en korrekt dosering.

Djurslag | Administrerings- Postoperativ smartlindring Forstarkning av sedering
vag
Hund Intramuskulér eller | 10-20 mikrogram per kg (0,3— 10-20 mikrogram per kg (0,3—
intravends 0,6 ml per 10 kg). 0,6 ml per 10 kg).
injektion. 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 Intramuskulér eller | 10-20 mikrogram per kg (0,3— ---
intravenos 0,6 ml per 10 kg), upprepas vid
injektion. behov en ging efter 1-2 timmar.

9. Rad om korrekt administrerring

Skakas vl fore anvédndning.

Den sedativa effekten foreligger 15 minuter efter administreringen medan den smaértlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sdkerstdlla att smartlindring foreligger under operationen
och omedelbart under uppvakningen bor ldkemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.
Om det dérefter kravs ytterligare smértlindring kan den astadkommas genom administrering av en
ytterligare dos(er) buprenorfin eller genom samtidig anvdndning av 1ampligt injicerbart NSAID.

Nar det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av premedicineringen, bor dosen av andra
centralt verkande ldkemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestdms av
den 6nskade sederingsgraden, det enskilda djuret, typ av andra ldkemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppratthalls. Man kan eventuellt ocksd minska den
méngd inhalationsanestetikum som anvéands.

10. Karenstid

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
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12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 27189

Forpackning:

Pappkartong innehallande 1 glasinjektionsflaska a 10 ml

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

01/06/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Orion Pharma, ELAINLAAKKEET, PB 425, 20101 Abo, tel: 010 4261

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.
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