B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Bupaq 0,3 mg/ml Injektionslosung filr Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
VetViva Richter GmbH, Durisolstralie 14, A-4600 Wels

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Bupaq 0,3 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen
Buprenorphin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Buprenorphin (als Hydrochlorid) 0,3 mg

Klare, farblose bis nahezu farblose Losung

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

HUND:
Postoperative Analgesie.
Verstérkung der sedativen Wirkung von zentral wirkenden Arzneimitteln.

KATZE:
Postoperative Analgesie.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile. Nicht intrathekal oder peridural anwenden. Nicht praoperativ bei einem
Kaiserschnitt anwenden (siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise — Trachtigkeit™).

6. NEBENWIRKUNGEN

Beim Hund kénnen Salivation, Bradykardie, Hypothermie, Bewegungsunruhe, Dehydratation und
Miosis auftreten, in seltenen Fallen auch Hypertension und Tachykardie.

Bei Katzen kommt es héufiger zu Mydriasis und Anzeichen von Euphorie (exzessives Schnurren, Auf-
und Abgehen, Reiben), die jedoch normalerweise binnen 24 Stunden wieder verschwinden.
Buprenorphin kann gelegentlich eine Atemdepression verursachen (siche Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise®). Bei der Anwendung zum Zwecke der Analgesie kommt es selten zu einer Sedierung,
sie kann jedoch bei Dosierungen auftreten, die die empfohlene Dosierung iiberschreiten.
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Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund, Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intramuskuldren oder intravendsen Injektion.

HUND:Postoperative Analgesie und Verstirkung der Sedierung
KATZE: Postoperative Analgesie

10 — 20 pg/kg (0,3 — 0,6 ml pro 10 kg)
Fiir weitere Schmerzausschaltung kann die Dosis bei Bedarf wiederholt werden:

HUND: entweder nach 3 —4 Stunden mit 10 pg/kg,
oder nach 5 — 6 Stunden mit 20 pg/kg
KATZE:  einmalig, nach 1 —2 Stunden mit 10 — 20 ug/kg

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Wihrend eine sedative Wirkung bereits 15 Minuten nach der Verabreichung einsetzt, tritt die
analgetische Wirkung nach etwa 30 Minuten ein. Um sicherzustellen, dass eine Analgesie wéhrend der
Operation und sofort beim Erwachen vorhanden ist, sollte das Arzneimittel vor der Operation als Teil
der Pradmedikation verabreicht werden. Wird das Arzneimittel zur Sedierungsverstirkung oder im
Rahmen einer Pramedikation angewendet, sollte die Dosis anderer zentral wirkender Arzneimittel wie
Acepromazin oder Medetomidin reduziert werden. Die Dosisreduktion ist abhidngig von dem
erforderlichen Sedierungsgrad, dem jeweiligen Tier, der Art der anderen im Rahmen der
Pramedikation gegebenen Arzneimittel sowie der Art der Einleitung und Aufrechterhaltung der
Narkose. Es ist ebenso moglich die Menge des angewendeten Inhalationsnarkotikums zu reduzieren.

Tiere konnen nach der Verabreichung von Opioiden mit sedierenden und analgetischen Eigenschaften
unterschiedliche Reaktionen zeigen. Deshalb sollten die individuellen Reaktionen der Tiere tiberwacht
und nachfolgend verabreichte Dosen entsprechend angepasst werden. Gelegentlich kann es
vorkommen, dass durch mehrfache Gaben keine zusétzliche Analgesie bewirkt wird. In diesen Féllen
sollte die Anwendung eines geeigneten injizierbaren nichtsteroidalen Analgetikums in Betracht
gezogen werden.

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

Es muss eine Injektionsspritze mit geeigneter Graduierung verwendet werden, um eine genaue
Dosierung zu ermoglichen.



10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

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

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Verw. bis“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Dieses Tierarzneimittel enthilt kein Konservierungsmittel.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 24 Stunden bei Lagerung bei 2 — 8 °C.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel sollte bei den unten beschriebenen Umstéinden nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwigung durch den behandelnden Tierarzt verabreicht werden.

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

Bei Nieren- Herz-, Leberfunktionsstdrungen oder Schock kann die Anwendung des Tierarzneimittels
mit einem gréfBeren Risiko verbunden sein.

Die Sicherheit bei Katzen mit reduziertem Allgemeinzustand wurde nicht vollstdndig untersucht.
Buprenorphin sollte bei Tieren mit eingeschrankter Leberfunktion, insbesondere
Gallenwegserkrankungen, mit Vorsicht eingesetzt werden, da der Wirkstoff in der Leber
verstoffwechselt wird und seine Wirkungsstirke und -dauer beeinflusst werden kann.

Die Sicherheit von Buprenorphin bei Tieren jlinger als 7 Wochen ist nicht nachgewiesen.

Die Wiederholung der Anwendung in kiirzeren Intervallen als im Abschnitt ,,Dosierung® angegeben,
wird nicht empfohlen.

Die Sicherheit einer Langzeit-Anwendung von Buprenorphin bei Katzen iiber eine 5-tigige
Anwendung hinaus wurde nicht untersucht.

Die Wirkung eines Opioids bei einer Kopfverletzung hingt von der Art und Schwere der Verletzung
und von den erforderlichen Beatmungsmafinahmen ab.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Da Buprenorphin eine opioiddhnliche Wirkung besitzt, sollte eine versehentliche Selbstinjektion oder
eine orale Aufnahme sorgfiltig vermieden werden. Bei Kontakt mit Schleimhéuten ist eine systemische
Aufnahme von Buprenorphin moglich. Da das Produkt einen leicht sauren pH-Wert aufweist, kann
Haut- oder Augenkontakt zu Irritationen fithren. Nach Augen- oder (Schleim-)Hautkontakt griindlich
mit flieBend kaltem Wasser spiilen. Falls die Irritation andauert, einen Arzt zu Rate zichen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach Gebrauch Héande waschen!

Fiir den Arzt: Bei versehentlicher Selbstinjektion kann der Opioidantangonist Naloxon als

Gegenmittel eingesetzt werden.

Tréchtigkeit:
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings

zeigten die Untersuchungen Postimplantationsverluste und eine frithe Fetensterblichkeit. Diese konnen



infolge einer reduzierten korperlichen Verfassung des Muttertiers wéahrend der Triachtigkeit und der
nachgeburtlichen Fiirsorge, bedingt durch die Sedierung, eingetreten sein.

Da keine Studien zur Fortpflanzungstoxizitdt an den Zieltierarten durchgefiihrt wurden, soll das
Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

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

Laktation:

Studien an Ratten wihrend der Laktation haben gezeigt, dass nach intramuskulédrer Verabreichung von
Buprenorphin in der Muttermilch Konzentrationen von unveréndertem Buprenorphin auftraten, die
genauso hoch oder hoher als im Blutplasma waren. Da auch bei anderen Tierarten ein Ubertritt von
Buprenorphin in die Muttermilch wahrscheinlich ist, wird die Anwendung wéhrend der Laktation
nicht empfohlen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Buprenorphin kann ein leichtes Schwindelgefiihl verursachen, das durch zusétzliche zentral wirksame
Wirkstoffe einschlieBlich Tranquilizern, Sedativa und Hypnotika verstirkt 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 normalen therapeutischen Dosen kénnen daher, bevor die Wirkungen von
Buprenorphin abgeklungen sind, Opioidagonisten in Standarddosen verabreicht werden, ohne dass die
Analgesie beeintrachtigt wird. Es wird jedoch empfohlen, Buprenorphin nicht in Verbindung mit
Morphin oder anderen Opioidanalgetika wie z.B. Etorphin, Fentanyl, Pethidin, Methadon,
Papaveretum oder Butorphanol anzuwenden.

Buprenorphin kann zusammen mit Acepromazin, Alphaxalon/Alphadalon, Atropin, Dexmedetomidin,
Halothan, Isofluran, Ketamin, Medetomidin, Propofol, Sevofluran, Thiopental und Xylazin
angewendet werden. In Kombination mit Sedativa konnen senkende Wirkungen auf die Herzfrequenz
und Atmung verstarkt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Im Fall einer Uberdosierung sollen unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden. Gegebenenfalls
konnen Naloxon oder Atemstimulanzien angewendet werden.

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

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

Humanstudien an freiwilligen Probanden haben gezeigt, dass Opiatantagonisten die Wirkungen von
Buprenorphin nicht unbedingt vollstdndig autheben.

In toxikologischen Studien mit Buprenorphinhydrochlorid an Hunden wurde nach einjdhriger oraler
Verabreichung von Dosen, die bei 3,5 mg/kg/Tag und dariiber lagen, eine Gallengangshyperplasie
beobachtet. Bei Dosen bis zu 2,5 mg/kg/Tag, die liber 3 Monate tiglich intramuskular injiziert wurden,
wurde keine Gallengangshyperplasie beobachtet. Diese Dosierungen liegen weit tiber der tiblichen
therapeutischen Dosis fiir den Hund.




Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

April 2023

15. WEITERE ANGABEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Buprenorphin ist ein starkes, lang wirkendes Analgetikum, das iiber die Opiatrezeptoren des zentralen
Nervensystems wirkt. Buprenorphin kann die Wirkung anderer zentral wirkender Medikamente
verstdrken, wirkt aber in therapeutischen Dosen selbst nur begrenzt sedativ.

Die analgetische Wirkung von Buprenorphin beruht auf seiner hochaffinen Bindung an
Opiatrezeptoren, insbesondere an p-Rezeptoren, im zentralen Nervensystem. In therapeutischen
Dosierungen bindet Buprenorphin mit hoher Affinitdt und Aviditdt an Opiatrezeptoren, sodass die
Dissoziation von der Rezeptorbindungsstelle nur langsam erfolgt. Diese Eigenschaft kdnnte fiir die
langere Wirkungsdauer verantwortlich sein.

Buprenorphin hat nur eine geringe Wirkung auf die gastrointestinale Motilitét.

Angaben zur Pharmakokinetik

Anzeichen einer Sedierung treten normalerweise innerhalb 15 Min. nach Verabreichung auf. Die
analgetische Wirkung tritt nach ungefdhr 30 Min. ein, wéhrend die stirkste Wirkung in der Regel nach
ca. 1 - 1,5 Stunden beobachtet werden kann.

Nach intravenoser Verabreichung an Hunde bestehen betréchtliche individuelle Abweichungen
beziiglich pharmakokinetischer Parameter zwischen den einzelnen Tieren.

Der Hauptausscheidungsweg bei Hunden und Katzen ist iiber die Fézes.

Die hochsten Konzentrationen von Arzneimittelriickstinden wurden in der Leber, der Lunge und im
Gehirn gefunden. Hochstwerte wurden schnell erreicht und sanken innerhalb 24 Stunden wieder auf
ein niedriges Niveau.

Z.Nr.: 837766

Packungsgrofen:
3x2ml,4x2ml,5x2ml, 6x2ml, 10 x 2 mlL
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung.
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