SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Ucinna latka:

Buprenorphinum 0,3 mg
ako buprenorfin - hydrochlorid 0,324 mg
Pomocné latky:

Chlorkrezol 1,35 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny injek¢ény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Psy
Pooperacna analgézia.
Zosilnenie sedativnych ucinkov centralne pdsobiacich latok. .

Macky
Pooperacna analgézia.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat intratekalnou ani periduralnou cestou.
Nepouzivat’ predoperacne pred vykonanim cisarskeho rezu (pozri ¢ast’ 4.7).
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti zvierata na uc¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Buprenorfin moze sposobit’ utlm dychania a podobne ako pri vSetkych opiatovych liekoch je potrebné

postupovat’ opatrne pri lieCbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostavaju
lieky spdsobujuce utlm dychania.




V pripade oblickovej, srdcovej alebo pecenovej dysfunkcie alebo Soku sa s pouzitim licku méze spajat’
vyssie riziko. OSetrujici veterinar by mal posudit’ pomer prinosu a rizika pouzitia lieku. Bezpe¢nost’
nebola plne vyhodnotena u klinicky poskodenych maciek.

Buprenorfin je potrebné pouZivat’ opatrne u zvierat s poruchou funkcie pe¢ene, najmi s ochorenim
ZI¢ovodov, pretoze latka sa metabolizuje v peceni a U tychto zvierat moze dojst’ k ovplyvneniu
intenzity a trvania ucinku.

Bezpecnost’ buprenorfinu nebola preukdzana u zvierat mladsich ako 7 tyzdnov, pouZitie lieku u tychto
zvierat teda ma vychadzat’ z postidenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym lekérom.
Opakované podanie pred odporucanym intervalom zopakovania, ako sa uvadza v Casti 4.9, sa
neodporuca.

Dlhodoba bezpecnost’ podavania buprenorfinu u maciek nebola sledovana dlhsie ako 5 po sebe idtcich
dni.

Uginok opiatov pri iraze hlavy zavisi od typu a vaZnosti poranenia a poskytnutej podpory dychania.
Liek je potrebné pouzivat’ podla posudenia pomeru prinosu a rizika zo strany oSetrujuceho
veterindrneho lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Po ndhodnom rozliati si dokladne umyte ruky/zasiahnutt oblast’.

Ked’ze buprenorfin poésobi podobne ako opiaty, je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa predislo
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia licku vyhl'adat’ okamzite
lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Po kontaminacii oka alebo styku s kozou dokladne premyt’ studenou tecticou vodou. Vyhladat
lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Liek Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorsich predpisov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U psa sa moze vyskytnut slinenie, bradykardia, hypotermia, agitacia, dehydratacia a mioza, zriedkavo
hypertenzia a tachykardia.

U maciek sa bezne vyskytuje mydriaza a znamky euforie (nadmerné pradenie, pobiehanie, trenie),
ktoré obvykle odozneji do 24 hodin.

Buprenorfin moze sposobit’ utlm dychania (pozri Cast’ 4.51).

Pri pouziti na zabezpecenie analgézie zriedkavo dochadza k sedacii, ktora sa v§ak moze vyskytnut pri
vyssich nez odporacanych davkach.

Vel'mi zriedkavo sa m6zu objavit’ miestne neprijemné pocity alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie,
vedice k hlasnym prejavom zvierata. U¢inok je zvyCajne docasny.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
-vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
-Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

-menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Gravidita:

Laboratorne stadie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne U¢inky. V tychto stadiach sa vSak
preukazali straty po nidacii a imrtia plodu v ranej faze, ktoré mohli byt’ désledkom oslabenia stavu
tela rodicky pocas gestacie a poporodnej starostlivosti v dosledku sedacie matky.



Kedze stadie reprodukénej toxicity neboli u cielovych druhov vykonané, pouzivajte tento lick len na
zaklade vyhodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liek sa nema pouzivat’ predoperacne v pripade cisarskeho rezu z dovodu rizika utlmu dychania

U potomka pocas porodu a ma sa pouzivat’ jedine pooperacne, a to obzvlast opatrne (pozri nizsie).
Laktécia:

Stadie u laktujicich potkanov preukéazali, Ze po vnutrosvalovom podani buprenorfinu sa koncentréacie
nezmeneného buprenorfinu v mlieku rovnali koncentraciam v plazme alebo boli este vyssie. Ked'ze je
pravdepodobné, Ze buprenorfin sa bude vylu¢ovat’ aj do mlieka inych druhov, pouzitie pocas laktacie
sa neodporuca. Pouzitie len podl'a hodnotenia pomeru prinosu alebo rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Buprenorfin méze sposobovat’ ospalost’, ktora mézu zosilnit’ iné centralne pdsobiace latky vratane
trankvilizérov, sedativ a hypnotik.

Pouzitie u I'udi preukézalo, ze terapeutické davky buprenorfinu neznizuju analgeticka G¢innost’
Standardnych davok opiatovych agonistov a ze pri pouziti buprenorfinu v ramci bezného
terapeutického rozsahu mozno podat’ Standardné davky opiatovych agonistov este pred uplynutim
ucinku buprenorfinu bez vplyvu na analgéziu. Odporaca sa vSak nepouzivat’ buprenorfin v spojitosti
s morfiom a inymi opiatovymi analgetikami, napr. etorfinom, fentanylom, petidinom, metadonom,
papaverinom alebo butorfanolom.

Buprenorfin sa pouzil s acepromazinom, alfaxalénom/alfadalénom, atropinom, dexmedetomidinom,
halotanom, izofluranom, ketaminom, medetomidinom, propofolom, sevofluranom, tiopentalom

a xylazinom. Pri pouziti v kombindcii so sedativami moze dojst’ k zosilneniu utlmového vplyvu na
srdcovu frekvenciu a dychanie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania: Pes — intramuskularne alebo intraven6zne
Macka — intramuskularne alebo intravendzne

Druh Sposob podania Pooperacni analgézia Zosilnenie sedativnych u¢inkov

Pes Intramuskularne 10-20 mikrogramov na kg (0,3— | 10-20 mikrogramov na kg (0,3—
alebo intravenozne | 0,6 ml na 10 kg). 0,6 ml na 10 kg)
Na d’al$iu lavu od bolesti

V pripade potreby zopakujte po
3-4 hodinach s davkou

10 mikrogramov na kg alebo po
5-6 hodinach s davkou

20 mikrogramov na kg.

Macka | Intramuskularne 10-20 mikrogramov na kg (0,3— -
alebo intravenézne | 0,6 ml na 10 kg), v pripade
potreby raz zopakujte po 1-2
hodinach.

Sedativne G€inky sa prejavia po 15 minttach od podania, ale analgeticky ucinok sa prejavi priblizne
po 30 minutach. S cielom zabezpecit’ analgéziu pocas operacie a bezprostredne po prebrati sa lieck ma
podat’ predoperaéne ako sucast’ premedikacie.

Pri podani na zosilnenie sedacie alebo ako sucast’ premedikacie je potrebné znizit’ davku inych
centralne pdsobiacich latok, ako napriklad acepromazinu alebo medetomidinu. Znizenie zavisi od
stuptia poZzadovanej sedacie, jednotlivého zvierat’a, typu inych latok obsiahnutych v premedikacii a od
spdsobu navodenia a udrzania anestézie. Takisto je mozné znizit' mnozstvo pouzitého inhala¢ného
anestetika.

U zvierat, ktorym boli podané opiaty so sedativnymi a analgetickymi vlastnost’ami, sa mézu prejavit
rozne reakcie. Preto je potrebné sledovat’ reakciu jednotlivych zvierat a d’alSie davky prislusne



upravit’. V niektorych pripadoch opakované davky nemusia zabezpecit’ d’aliu analgéziu. V takom
pripade je treba zvazit' pouzitie vhodného injikovateI'ného nesteroidného protizapalového lieku
(NSAID).

Kvoli presnému davkovaniu sa musi pouzit’ vhodne odstupnovana striekacka.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade predavkovania treba vykonat’ podporné opatrenia a ak je to vhodné, mdze sa pouzit’ naloxon
alebo stimulatory dychania.

Buprenorfin podany psom v nadmernej davke moze sposobit’ letargiu. Pri vel'mi vysokych davkach sa
moze pozorovat’ bradykardia a midza.

Na odvratenie znizenej rychlosti dychania méze pomdct naloxén a stimulatory dychania, ako
napriklad Doxapram, ktoré u¢inkuju aj u ¢loveka. Z dovodu dlhotrvajiceho u¢inku buprenorfinu v
porovnani s tymito liekmi, moZe byt potrebné tieto lieky podat’ opakovane alebo formou nepretrzitej
infuzie. Zo $tudii na l'udskych dobrovolnikoch vyplynulo, ze antagonisti opiatov nemusia G¢inky
buprenorfinu zvratit’ v plnej miere.

V toxikologickych $tudiach na hydrochlorid buprenorfinu u psov sa pozorovala hyperplazia zl¢ovodov
po peroralnom podavani v trvani jedného roka v davkach 3,5 mg/kg denne a vyssich. Hyperplazia
zl¢ovodov sa nepozorovala po kazdodennych vnuatrosvalovych injekciach v davkach do 2,5 mg/kg

Vv trvani 3 mesiacov. To vo vel’kej miere presahuje kazdé klinické davkovanie u psov.

Pozri aj Cast’ 4.5 a 4.6 tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, opioidy, derivaty oripavinu.
Kod ATCvet: QNO2AEOQL.
Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfin je silné dlhodobo pdsobiace analgetikum pdsobiace na opiatové receptory v centralnej
nervovej sustave. Buprenorfin moze zosilnit’ uc¢inky inych centralne pdsobiacich latok, ale na rozdiel
od inych opiatov ma samotny buprenorfin v klinickych davkach len obmedzeny sedativny G¢inok.
Buprenorfin posobi analgeticky prostrednictvom vézby s vysokou afinitou na rézne podkategorie
opiatovych receptorov, najmé na receptor u v centralnej nervovej sustave. V klinickych davkach na
ucely analgézie sa buprenorfin viaze na opiatové receptory s vysokou afinitou a vysokou aviditou
receptorov, takze jeho odpojenie z miesta receptoru prebicha pomaly, ako sa preukazalo v stadiach in
vitro. Tato jedine¢na vlastnost’ buprenorfinu by mohla vysvetlit’ dlhSie trvanie jeho posobenia

v porovnani s morfiom. V situacii, ked’ je na opiatové receptory uz naviazany nadbytoény opiatovy
agonista, méze buprenorfin vykazat’ narkoticky antagonisticky u¢inok v dosledku jeho vézby na
receptor s vysokou afinitou tak, ze sa preukazal antagonisticky uc¢inok na morfium zodpovedajici
naloxonu.

Buprenorfin ma maly u¢inok na gastrointestinalne pohyby.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri parenteralnom podani sa lieck moZze podat’ vnutrosvalovou alebo intravendznou injekciou.

Po vniitrosvalovom podani sa bupronerfin u r6znych druhov zvierat aj ¢loveka rychlo absorbuje. Latka
je vysoko lipofilna a objem distribucie v Castiach tela je vel'ky. Farmakologické uéinky (napr.
mydriaza) sa mézu objavit’ do minat po podani a znamky sedacie sa obvykle prejavia do 15 minut.



Analgetické u¢inky sa prejavia priblizne o 30 mintt, pri¢om vrcholné pdsobenie sa pozoruje po dobu
priblizne 1-1,5 hodiny.

Po intravendznom podani psom v davke 20 pg/kg bol priemerny terminalny polc¢as 9 hodin

a priemerny klirens bol 24 ml/kg/min, avSak farmakokinetické parametre sa u jednotlivych psov
vyznamne lisia.

Po intramuskuldrnom podani mackam bol priemerny terminalny polcas 6,3 hodiny a klirens bol

23 ml/kg/min, avSak farmakokinetické parametre sa u jednotlivych maciek vyznamne lisia.

Spojené farmakokinetické a farmakodynamické Studie preukdzali znacnt hysterézu medzi
koncentraciou v plazme a analgetickym uc¢inkom. Koncentracie buprenorfinu v plazme sa nemaju
pouzivat’ na stanovenie davkovania u konkrétneho zvierata. Davkovanie je potrebné stanovit’ na
zéklade sledovania reakcie pacienta.

Stolica je hlavnou cestou vylucenia u vSetkych druhov okrem krélika (kde dominuje vylucenie
moc¢om). Buprenorfin prechadza N-dealkylaciou a konjugaciou na glukuronid v ¢revnej stene a v
peceni a jeho metabolity sa vylucuju zl¢ou do gastrointestinalneho traktu.

V studiach distribucie v tkanive, vykonanych na potkanoch a opiciach druhu rhesus, sa najvyssie
koncentracie pozorovali V peceni, pl'icach a mozgu. Maximalne hladiny vznikli rychlo a do 24 hodin
po podani davky klesali na nizke hodnoty.

Zo stadii vizby na proteiny u potkanov vyplyva, Ze buprenorfin sa vo velkej miere viaZe na proteiny
V plazme, najmai na alfa- a betaglobuliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorkrezol,

Glukoéza (bezvoda)

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka typu |z jantarového skla s objemom 10 ml s chlérbutylovou gumenou zatkou a 20 mm
Sirokou hlinikovou obru¢ou s odklapacim ,,flip-off* uzaverom.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinary liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/026/MR/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII/PREDLZENIA
REGISTRACIE

14/07/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznafené Sikmym modrym
pruhom, len do ruk veterinarneho lekara.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum ako buprenorphini hydrochloridum.

| 2. UCINNE LATKY

Buprenorphinum ako buprenorphini hydrochloridum.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

10 ml.

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne alebo intramuskularne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/026/MR/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA TYPU | Z JANTAROVEHO SKLA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum hydrochloridum
Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |

Buprenorphinum ako buprenorphini hydrochloridum 0,3 mg/ml

| 3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

i.m., i.v.

| 5. OCHRANNA LEHOTA |

Neuplatiiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE |

.

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP mesiac/rok
Po prvom otvoreni spotrebujte do: .....

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum ako buprenorfin - hydrochlorid

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Labiana Life Scienvces, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa,
08228 Barcelona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Buprenorphinum ako buprenorfin - hydrochlorid

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Utinna latka:

Buprenorphinum 0,3 mg
ako buprenorfin - hydrochlorid 0,324 mg
Pomocné latky:

Chlorkrezol 1,35 mg

ako antimikrobialna konzervacna latka
Ciry, bezfarebny injekény roztok.
4.  INDIKACIA (-E)

Psy
Pooperacna analgézia.
Zosilnenie sedativnych uc¢inkov centralne posobiacich latok. .

Macky
Pooperacna analgézia.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nepodévat intratekalnou ani periduralnou cestou.

Nepouzivat’ predopera¢ne pred vykonanim cisarskeho rezu.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti zvierata na u¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

U psa sa moze vyskytnut slinenie, bradykardia, hypotermia, agitacia, dehydratacia a midza, zriedkavo
hypertenzia a tachykardia.
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U maciek sa bezne vyskytuje mydriaza a znamky euforie (nadmerné pradenie, pobiehanie, trenie),
ktoré obvykle odozneji do 24 hodin.
Buprenorfin moéze sposobit’ utlm dychania (pozri Cast’ 4.51).

Pri pouziti na zabezpecenie analgézie zriedkavo dochédza k seddcii, ktora sa v§ak moze vyskytnut pri
vyssich nez odporacanych davkach.

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ miestne neprijemné pocity alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie,
veduce k hlasnym prejavom zvierata. U¢inok je zvyCajne docasny.

Ak zistite akékol'vek neziaduce cinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Kvoli presnému davkovaniu sa musi pouzit’ vhodne odstupnovana striekacka.

Druh Cesta podania lieku Pooperadna analgézia Zosilnenie sedativnych uéinkov
Pes Intramuskularne alebo | 10-20 mikrogramov na kg 10-20 mikrogramov na kg (0,3—
intravendzne (0,3-0,6 ml na 10 kg) 0,6 ml na 10 kg)

Na d’al$iu tl'avu od bolesti

Vv pripade potreby zopakujte
po 3—4 hodinach s davkou
10 mikrogramov na kg alebo
po 5-6 hodinach s davkou
20 mikrogramov na kg.

Macka | Intramuskularne alebo | 10-20 mikrogramov na kg
intravenozne (0,3-0,6 ml na 10 kg),
Vv pripade potreby raz
zopakujte po 1-2 hodinach.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sedativne G¢inky sa prejavia po 15 minutach od podania, ale analgeticky G¢inok sa prejavi priblizne po
30 minutach. S cielom zabezpecit’ analgéziu pocas operacie a bezprostredne po prebrati sa lieck ma
podat’ predoperacne ako sucast’ premedikacie. Ak je nasledne potrebna dodato¢na analgézia, moze sa
dosiahnut’ podanim d’al$ej davky (davok) buprenorfinu alebo stibeznym podavanim vhodného
injekéného nesteroidného protizépalového lieku (NSAID).

Pri podani na zosilnenie sedacie alebo ako sucast’ premedikacie je potrebné znizit’ davku inych
centralne posobiacich latok, ako napriklad acepromazinu alebo medetomidinu. ZniZenie zavisi od
stupiia pozadovanej sedacie, jednotlivého zvierat’a, typu inych latok obsiahnutych v premedikacii a od
spdsobu navodenia a udrzania anestézie. Takisto je mozné znizit’ mnozstvo pouzitého inhalacného
anestetika.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chrdnena pred svetlom.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na stitku po EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Bezpecénostné opatrenia

Liek obsahuje omamnu latku - buprenorfin.

Buprenorfin moze sposobit’ utlm dychania a podobne ako pri vSetkych opiatovych liekoch je potrebné
postupovat’ opatrne pri liecbe zvierat s poruchou funkcie dychania alebo u zvierat, ktoré dostavaju
lieky spdsobujtice ttlm dychania.

V pripade oblickovej, srdcovej alebo pecenovej dysfunkcie alebo Soku sa s pouzitim licku méze spajat’
vyssie riziko. OSetrujtci veterinar by mal posudit’ pomer prinosu a rizika pouzitia lieku. Bezpecnost’
nebola plne vyhodnotena u klinicky poskodenych maciek.

Buprenorfin je potrebné pouZivat’ opatrne u zvierat s poruchou funkcie pe€ene, najmi s ochorenim
zl¢ovodov, pretoze latka sa metabolizuje v peceni a U tychto zvierat moze dojst’ k ovplyvneniu
intenzity a trvania u¢inku.

Bezpecnost’ buprenorfinu nebola preukazana u zvierat mladsich ako 7 tyzdnov, pouzitie lieku u tychto
zvierat teda ma vychadzat’ z postidenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Opakované podanie pred odporucanym intervalom zopakovania, ako sa uvadza v Casti ,, Davkovanie®,
sa neodporuca.

Dlhodoba bezpecnost’ podavania buprenorfinu u maciek nebola sledovana dlhsie ako 5 po sebe iducich
dni.

Uginok opiétov pri traze hlavy zavisi od typu a vaznosti poranenia a poskytnutej podpory dychania.
Liek je potrebné pouzivat’ podl'a posudenia pomeru prinosu a rizika zo strany oSetrujuceho
veterinarneho lekara.

Liek Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekény roztok pre psy a macky podlieha ustanoveniam
zakona ¢.139/1998 Z.z. o omamnych a psychotropnych latkach v zneni neskorSich predpisov.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Gravidita:

Laboratdrne studie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne ucinky. V tychto studiach sa v§ak
preukazali straty po nidécii a umrtia plodu v ranej faze, ktoré mohli byt dosledkom oslabenia stavu
tela rodicky pocas gestacie a poporodnej starostlivosti v dosledku sedacie matky.

Kedze studie reprodukénej toxicity neboli u cielovych druhov vykonané, pouzivajte tento lick len na
zaklade vyhodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liek sa nema pouzivat’ predoperacne v pripade cisarskeho rezu z dévodu rizika utlmu dychania

U potomka pocas pérodu a ma sa pouzivat’ jedine pooperacne, a to obzvlast opatrne (pozri nizsie).
Laktécia:

Stadie u laktujtcich potkanov preukazali, Ze po vnutrosvalovom podani buprenorfinu sa koncentracie
nezmeneného buprenorfinu v mlieku rovnali koncentraciam v plazme alebo boli este vyssie. Ked'ze je
pravdepodobné, Ze buprenorfin sa bude vylucovat’ aj do mlieka inych druhov, pouZitie pocas laktacie
sa neodporuca. Pouzitie len podl'a hodnotenia pomeru prinosu alebo rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Buprenorfin moze sposobovat’ ospalost’, ktort mézu zosilnit’ iné centralne posobiace latky vratane
trankvilizérov, sedativ a hypnotik.
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Pouzitie u I'udi preukazalo, ze terapeutické davky buprenorfinu neznizuju analgeticka G¢innost’
Standardnych davok opiatovych agonistov a ze pri pouziti buprenorfinu v ramei bezného
terapeutického rozsahu mozno podat’ Standardné davky opiatovych agonistov este pred uplynutim
ucinku buprenorfinu bez vplyvu na analgéziu. Odporaca sa v§ak nepouzivat’ buprenorfin v spojitosti
s morfiom a inymi opiatovymi analgetikami, napr. etorfinom, fentanylom, petidinom, metadonom,
papaverinom alebo butorfanolom.

Buprenorfin sa pouzil s acepromazinom, alfaxalonom/alfadaléonom, atropinom, dexmedetomidinom,
halotanom, izofluranom, ketaminom, medetomidinom, propofolom, sevofluranom, tiopentalom

a xylazinom. Pri pouziti v kombindcii so sedativami moze dojst’ k zosilneniu utlmového vplyvu na
srdcovu frekvenciu a dychanie.

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Upozornenie pre pouzivatelov

Ked’ze buprenorfin pdsobi podobne ako opiaty, je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa predislo
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia licku vyhl'adat’ okamzite
lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informdaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Po kontamindcii oka alebo styku s kozou dokladne premyt’ studenou tecucou vodou. Vyhladat’
lekarsku pomoc, ak podrazdenie pretrvava.

Po ndhodnom rozliati si dokladne umyte ruky/zasiahnutt oblast’.

Predavkovanie

V pripade predavkovania treba vykonat’ podporné opatrenia a ak je to vhodné, méze sa pouzit’ naloxon
alebo stimulatory dychania.

Buprenorfin podany psom v nadmernej davke moze sposobit’ letargiu. Pri vel'mi vysokych davkach sa
mdze pozorovat’ bradykardia a midza.

Na odvratenie zniZenej rychlosti dychania méze pomoct’ naloxén a stimulatory dychania, ako
napriklad Doxapram, ktoré u¢inkuju aj u ¢loveka. Z dovodu dlhotrvajiceho u¢inku buprenorfinu v
porovnani s tymito liekmi, moze byt potrebné tieto lieky podat’ opakovane alebo formou nepretrzitej
infuzie. Zo $tudii na l'udskych dobrovolnikoch vyplynulo, ze antagonisti opiatov nemusia G¢inky
buprenorfinu zvratit' v plnej miere.

V toxikologickych stadiach na hydrochlorid buprenorfinu u psov sa pozorovala hyperplazia zlcovodov
po peroralnom podavani v trvani jedného roka v davkach 3,5 mg/kg denne a vyssich. Hyperplazia
zl¢ovodov sa nepozorovala po kazdodennych vnuatrosvalovych injekciach v davkach do 2,5 mg/kg

Vv trvani 3 mesiacov. To vo vel'kej miere presahuje kazdé klinické davkovanie u psov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Balenie:

Vetergesic Multidose sa dodava v liekovke z jantarového skla s objemom 10 ml s chlérbutylovou
gumenou zatkou ako sterilny, ¢iry, bezfarebny vodny injekény roztok. Kazdy 1 ml obsahuje 0,3 mg
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buprenorfinu vo forme buprenorfin - hydrochloridu v 5% gluk6zovom roztoku. Obsahuje aj
1,35 mg/ml chlérkrezolu ako antimikrobialnej konzervacnej latky.

Po prvom prepichnuti (otvoreni) nadobky je potrebné vypocitat’ datum zlikvidovania lieku, ktory
ostane v nadobe, pomocou ¢asu pouzitel'nosti, ktory sa uvadza v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov. Tento datum likvidacie sa musi vyznacit’ na mieste uvedenom na obale.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym
pruhom, len do rik veterinarneho lekara.

Distributor: Orion OYJ

Ruzova dolina 6,

821 08 Bratislava, SR

Tel.: +421 250 221 215, fax: +421 250 221 216
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