RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BUPAQ Multidosis 0,3 mg/ml Solucion Inyectable para Perros y Gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Buprenorfina (como hidrocloruro) 0,3 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
Composicion cualitativa de los excipientes | informacion es esencial para una correcta

y otros componentes administracion del medicamento
veterinario
Clorocresol 1,35 mg

Glucosa monohidrato

Acido clorhidrico (para ajuste de pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente, incolora a casi incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Perros

Analgesia postoperatoria.

Potenciacion de los efectos sedantes de los agentes con actividad central.

Gatos
Analgesia postoperatoria.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algunos de los excipientes.

No administrar por via intratecal o epidural.

El medicamento veterinario no debera utilizarse en preoperatorio de cesareas (véase la seccion

3.7)

3.4 Advertencias especiales



Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario en las circunstancias mencionadas a continuacion debe realizarse
de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo efectuado por el veterinario responsable.

La buprenorfina puede provocar depresion respiratoria y, al igual que sucede con otros opioides,
es necesario extremar las precauciones cuando se trate a animales con insuficiencia respiratoria o
bajo tratamientos susceptibles a provocar depresion respiratoria.

En caso de insuficiencia renal, cardiaca o hepatica o shock, el riesgo asociado al uso del
medicamento veterinario puede ser mayor.

Su seguridad no ha sido totalmente evaluada en gatos clinicamente comprometidos.

Deben extremarse las precauciones al utilizar buprenorfina en animales con funcidon hepatica
alterada, en particular con enfermedades del tracto biliar, ya que la sustancia se metaboliza en el
higado y su intensidad y la duracion de su acciéon podrian verse afectadas en estos animales.

No se ha demostrado la seguridad de la buprenorfina en animales menores de 7 semanas.

No se recomienda repetir la administracion antes del intervalo de repeticion recomendado
sugerido en la seccion 3.9.

No se ha investigado la seguridad a largo plazo de la buprenorfina en gatos en un periodo posterior
a 5 dias consecutivos de administracion.

El efecto de los opioides sobre el traumatismo craneal depende del tipo y la gravedad de la lesion
y del apoyo respiratorio que se proporcione.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
los animales:

Tras cualquier derrame accidental lavar bien las manos o la zona afectada.

Ya que la buprenorfina presenta una actividad similar a la de los opioides, es necesario extremar
las precauciones para evitar una autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion o ingestion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La
naloxona debe estar disponible en caso de exposicion parenteral accidental.

En caso de contaminacion ocular accidental o de salpicaduras en la piel, lave la zona con
abundante agua fria. Consulte con un médico si la irritacion persiste.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Raros Hipertension, taquicardia;

(1 a 10 animales por cada 10 000 Sedacion’.
animales tratados):

Muy raros Reaccion en el lugar de la inyeccion?, dolor en el punto
. : s A2,

(<1 animal por cada 10 000 de inyeccion’;

animales tratados, incluidos Vocalizacion®.

informes aislados):




Frecuencia no conocida (no puede | Hipersalivacion;

estimarse a partir de los datos Bradicardia;

disponibles) Hipotermia, deshidratacion;
Agitacion;
Miosis;

Depresion respiratoria.

' Cuando se utiliza para analgesia. Puede aparecer si se administran niveles de dosis
superiores a los recomendados.

2 Con malestar local. Normalmente, el efecto es temporal.

3 Provocado por el dolor en el punto de inyeccion.

Gatos:
Frecuentes Midriasis';
(1 a 10 animales por cada 100 Trastorno del comportamiento':2.

animales tratados):

Raros Sedacion®.

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Reaccion en el lugar de la inyeccion®, dolor en el punto
(<1 animal por cada 10 000 de inyeccion®;
animales tratados, incluidos Vocalizacion®.

informes aislados):

Frecuencia no conocida (no puede | Depresion respiratoria
estimarse a partir de los datos
disponibles)

! Suelen desaparecer en 24 horas.

2 Signos de euforia (ronroneo excesivo, inquietud, frotamientos).

3 Cuando se utiliza para analgesia. Puede aparecer si se administran niveles de dosis superiores a los
recomendados.

* Con malestar local. Normalmente, el efecto es temporal.

3 Provocado por el dolor en el punto de inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a
través de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local
o a la autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los
datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos. Sin
embargo, dichos estudios han revelado pérdidas tras la implantacion y muerte fetal temprana.
Ambas podrian ser resultado de una reduccion de la condicién corporal parenteral durante la
gestacion y del cuidado postnatal debida a la sedacion de las madres.

Debido al hecho de que no se han realizado estudios de toxicidad reproductiva en las especies a
las que va destinado el medicamento veterinario, utilicese Unicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.



El medicamento veterinario no debera utilizarse en el preoperatorio de cesareas debido al riesgo
de depresion respiratoria existente para las crias durante el periparto, y tinicamente debera
utilizarse posoperatoriamente extremando las precauciones (véase el apartado a continuacion).

Lactancia:

Los estudios efectuados en ratas lactantes han revelado que, tras la administracion intramuscular
de buprenorfina, las concentraciones de este medicamento veterinario sin alteracion en la leche
eran iguales o superiores a las concentraciones en plasma. Como es probable que la buprenorfina
se excrete también en leche de otras especies, su uso no esta recomendado durante la lactancia.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La buprenorfina puede provocar somnolencia leve, la cual podria verse potenciada por otros
agentes con actividad central, incluidos los tranquilizantes, los sedantes y los hipnodticos.
Estudios en seres humanos revelan que las dosis terapéuticas de buprenorfina no reducen la
eficacia analgésica de las dosis normales de agonistas opioides, y que cuando se utiliza
buprenorfina dentro del margen terapéutico habitual, pueden administrarse dosis normales de
agonistas opioides antes de que los efectos de la buprenorfina hayan remitido y sin que afecte a
la analgesia. Sin embargo, se recomienda no utilizar la buprenorfina junto con morfina u otros
analgésicos opioides, por ejemplo, etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papavereto o
butorfanol.

La buprenorfina se ha utilizado junto con acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, ketamina, medetomidina, propofol, sevoflurano,
tiopental y xilazina. Si se combina con sedantes, pueden aumentar sus efectos depresores sobre el
ritmo cardiaco y respiratorio.

3.9 Posologia y vias de administracion
Via intramuscular (i.m.) o intravenosa (i.v.).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Perros: Analgesia postoperatoria, potenciacion de la sedacion
Gatos: Analgesia postoperatoria

10 — 20 microgramos de hidrocloruro de buprenorfina por kg de peso corporal (es decir,
0,3 — 0,6 ml del medicamento veterinario por 10 kg)

Si se requiere un alivio del dolor mayor, se puede repetir la dosis:

Perros: yasea después de 3 — 4 horas con 10 microgramos de hidrocloruro de buprenorfina por
kg de peso corporal

0 después de 5 — 6 horas con 20 microgramos de hidrocloruro de buprenorfina por
kg de peso corporal.
Gatos: Una vez después de 1 —2 horas con 10 — 20 microgramos de hidrocloruro de buprenorfina
por kg de peso corporal.

Mientras que los efectos sedantes aparecen 15 minutos después de la administracion, la actividad
analgésica comienza tras aproximadamente 30 minutos. Para asegurar la presencia de analgesia
durante la cirugia y en la recuperacion postoperatoria, debe administrarse el medicamento
veterinario antes de la operacion como parte de la premedicacion.



Cuando se administre para potenciar la sedacién o como parte de la premedicacion, debera
reducirse la dosis de otros agentes con actividad central como la acepromazina o la medetomidina.
La reduccion dependera del grado de sedacion requerido, las caracteristicas del animal, el tipo de
los demas agentes incluidos en la premedicacion y la manera en la que va a inducirse y mantenerse
la anestesia. También es posible reducir la cantidad de anestésico inhalado utilizado.

Los animales a los que se les administra opioides con propiedades sedantes y analgésicas pueden
responder a ellos de diferentes formas. Por lo tanto, deben vigilarse las respuestas de cada animal
y ajustarse las dosis posteriores en funcion de ellas. En algunos casos, es posible que la repeticion
de las dosis no proporcione analgesia adicional. En estos casos, debe considerarse el uso de otro
AINE inyectable adecuado.

El tapon de goma puede ser perforado un maximo de 25 veces.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion, deben adoptarse medidas de apoyo y, si procede, utilizar naloxona
o estimulantes respiratorios.

Cuando se administra una sobredosis en perros, la buprenorfina puede provocar letargo. Con dosis
muy altas pueden producirse bradicardia y miosis.

La naloxona puede servir de ayuda para revertir reducciones del ritmo respiratorio. En humanos,
los estimulantes respiratorios como el doxapram son también eficaces. Debido al efecto
prolongado de la buprenorfina en comparaciéon con estos medicamentos, puede ser necesario
administrarlos repetidamente o mediante infusion continua. Estudios en humanos voluntarios han
revelado que los antagonistas opioides no siempre revierten totalmente los efectos de la
buprenorfina.

En estudios toxicoldgicos del hidrocloruro de buprenorfina en perros se observo hiperplasia biliar
tras la administracion por via oral con niveles de dosis de 3,5 mg/kg/dia y superiores durante un
afo. No se observo hiperplasia biliar tras la administracion diaria por via intramuscular con
niveles de dosis de hasta 2,5 mg/kg/dia durante 3 meses. Esto supera con creces cualquier régimen
de dosis clinico en perros.

Véanse también las secciones 3.5 y 3.6 de este Resumen de Caracteristicas del Producto.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir
el riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QNO2AEO1

4.2 Farmacodinamia

A modo de resumen, la buprenorfina es un analgésico potente y de accion prolongada que actiia
sobre los receptores opioides del sistema nervioso central. La buprenorfina puede potenciar los

efectos de otros agentes con actividad central, pero al contrario que la mayoria de los opiaceos, la
buprenorfina solo tiene, en dosis clinicas y actuando por si sola, un efecto sedante limitado.



La buprenorfina ejerce su efecto analgésico mediante una alta afinidad de fijacion a diversas
subclases de receptores opioides, en particular a los receptores p del sistema nervioso central.
Con niveles de dosis clinicas para analgesia, la buprenorfina demuestra una alta afinidad de
fijacion a los receptores opioides y una gran avidez por los mismos, de modo que su disociacion
del emplazamiento del receptor es lenta, tal y como se ha demostrado en estudios in vitro. Esta
propiedad de la buprenorfina podria explicar la mayor duracion de su actividad en comparacion
con la morfina. En los casos en los que ya existe un exceso en la fijacion de agonistas opioides a
los receptores opioides, la buprenorfina puede ejercer una actividad antagonista narcoética como
consecuencia de su fijacion de alta afinidad a los mismos. Ellos demuestran un efecto agonista
sobre la morfina equivalente al de la naloxona.

La buprenorfina apenas tiene efectos sobre la motilidad gastrointestinal.

4.3 Farmacocinética

Cuando se administre parenteralmente, el medicamento veterinario puede administrarse por
inyeccion intramuscular o intravenosa.

La buprenorfina se absorbe con rapidez tras la inyeccion intramuscular en diversas especies de
animales y en seres humanos. La sustancia es altamente lipofilica y su volumen de distribucion
en los compartimentos corporales es grande. Pueden producirse efectos farmacoldgicos (por
ejemplo, midriasis) en los minutos posteriores a la administracion. Los signos de sedacion
aparecen normalmente a los 15 minutos. Los efectos analgésicos aparecen aproximadamente a
los 30 minutos, y los efectos maximos se observan normalmente tras transcurrir 1 6 1,5 horas.
Tras su administracion por via intravenosa en perros con una dosis de 20 ug/kg, la semivida
terminal media fue de 9 horas y el aclaramiento medio de 24 ml/kg/min. Sin embargo, hubo una
variabilidad considerable entre los perros en cuanto a los pardmetros farmacocinéticos.

Tras su administracion por via intramuscular en gatos, la semivida terminal media fue de 6,3 horas
y el aclaramiento de 23 ml/kg/min. Sin embargo, hubo una variabilidad considerable entre los
gatos en cuanto a los parametros farmacocinéticos.

Los estudios farmacocinéticos y farmacodinamicos combinados han revelado una marcada
histéresis entre las concentraciones plasmaticas y el efecto analgésico. Las concentraciones
plasmaticas de buprenorfina no deben utilizarse para formular pautas posologicas individuales en
animales, las cuales deberan determinarse vigilando la respuesta del paciente.

La via principal de excrecion en todas las especies excepto en los conejos (en los que predomina
la via urinaria) es la via fecal. La buprenorfina sufre N-desalquilacion y conjugacion glucordnica
en la pared intestinal y el higado, y sus metabolitos se excretan a través de la bilis al tubo digestivo.
En estudios de distribucion tisular realizados en ratas y macacos Rhesus, las concentraciones mas
altas de material relacionado con el firmaco se observaron en el higado, los pulmones y el cerebro.
Los niveles maximos se produjeron con rapidez y descendieron a niveles bajos en las 24 horas
posteriores a la administracion.

Algunos estudios de fijacion proteica en ratas han revelado que la buprenorfina se fija con gran
afinidad a las proteinas plasmaticas, especialmente a las globulinas alfa y beta.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias



5.3 Precauciones especiales de conservacion

No refrigerar o congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior, con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio de color &mbar tipo I con tapén de goma de bromobutilo tipo I recubierto con
capsula de aluminio.

Formatos: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminaciéon de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario
en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VetViva Richter GmbH

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2413 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

28 de noviembre de 2011

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

07/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

