B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetergesic vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Buprenorfina w postaci chlorowodorku buprenorfiny

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vetergesic vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Buprenorfina w postaci chlorowodorku buprenorfiny

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

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Buprenorfina 0,3 mg
w postaci chlorowodorku buprenorfiny 0,324 mg
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 1,35 mg
jako antybakteryjny $rodek konserwujacy

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Analgezja pooperacyjna.
Potegowanie efektu uspokajajacego substancji o dziataniu osrodkowym.

Analgezja pooperacyjna.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie podawaé $§rodoponowo ani zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku ciecia cesarskiego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U pséw moze wystgpi¢ §linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zwezenie zrenic,
rzadko nadcié$nienie i tachykardia. U kotéw powszechnie wystepuje rozszerzenie zrenic i objawy

euforii (nadmierne mruczenie, kroczenie, ocieranie), ktére zwykle ustepuje w ciagu 24 godzin.

Buprenorfina moze dziata¢ depresyjnie na uktad oddechowy.

W przypadku stosowania produktu w celu zniesienia bolu rzadko dochodzi do wystapienia sedacji.
Sedacja moze jednak wystapié, jezeli podano dawki wyzsze niz zalecane.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ miejscowy dyskomfort lub bolesno$¢ w miejscu wstrzyknigcia,
objawiajace si¢ wydawaniem glosnych dzwickow przez zwierze. Ten efekt jest zazwyczaj przejsciowy.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce nalezy poinformowa¢ o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Przed uzyciem wstrzasnac.

Do doktadnego dozowania leku musi by¢ zastosowana odpowiednio wyskalowana strzykawka.

Gatunek | Droga podania Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu
sedacyjnego
Pies Wstrzyknigcie 10-20 mikrogramoéw na kg 10-20 mikrogramow na kg
domigsniowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg). (0,3-0,6 ml na 10 kg).
dozylne
Do dalszych wstrzyknig¢

przeciwbdlowych, powtorzy¢
jesli konieczne, po 3-4
godzinach w dawce 10
mikrogramow na kg lub po 5-6
godzinach w dawce 20
mikrogramow na kg.

Kot Wstrzyknigcie 10-20 mikrogramow na kg
domig¢sniowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg),
dozylne powtorzy¢ jesli konieczne,

jednokrotnie po 1-2 godzinach.




9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas gdy efekty uspokajajace obecne sg przez 15 minut od podania, dziatanie przeciwbolowe
wystepuje po okoto 30 minutach. Aby upewni¢ si¢, ze podczas zabiegu chirurgicznego i natychmiast
w trakcie powrotu do zdrowia obecne jest dziatanie przeciwbolowe, produkt powinien by¢ podawany
przedoperacyjnie jako cze$¢ premedykacji. Jezeli podzniej wymagane jest dodatkowe dziatanie
przeciwbolowe, mozna je osiggna¢ przez podanie kolejnej(-ych) dawki(-ek) buprenorfiny lub
jednoczesne zastosowanie odpowiedniego iniekcyjnego niesterydowego leku przeciwzapalnego
(NSAID).

Podczas podawania leku w celu potggowania efektu uspokajajacego lub jako czesci premedykacji
dawka innych substancji o dziataniu os$rodkowym, takich jak acepromazyna lub medetomidyna,
powinna by¢ zmniejszona. Redukcja ilosci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji,
osobnika, rodzaju innych substancji wlaczonych do premedykacji oraz sposobu wprowadzania i
podtrzymywania znieczulenia. Mozliwe moze by¢ rowniez zmniejszenie ilo§ci wziewnych lekow
znieczulajacych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolki przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po uptywie EXP.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Buprenorfina moze powodowac depresj¢ oddechows i, podobnie jak w przypadku stosowania innych
opioidow, podczas leczenia zwierzat z uposledzong funkcja ukladu oddechowego lub zwierzat
otrzymujacych leki, ktore moga powodowac depresje oddechowa, produkt nalezy stosowaé
Z 0stroznoscia.

W przypadku niewydolnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko powigzane
ze stosowaniem tego produktu moze wzrosna¢. Bilansu korzysci/ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu powinien dokona¢ lekarz weterynarii opiekujacy si¢ zwierzgciem. Bezpieczenstwo nie
zostato w pelni ocenione u kotdéw z klinicznie istotnymi schorzeniami.

U zwierzat z uposledzong funkcja watroby, szczegolnie choroba przewodow zotciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana z ostrozno$cia, gdyz substancja ta jest metabolizowana przez watrobe, a jej
sita i czas dziatania mogg by¢ zmienione u tych zwierzat.



Bezpieczenstwo stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni nie zostato okreslone,
dlatego tez stosowanie produktu u tych zwierzat nalezy opiera¢ na podstawie oceny bilansu
korzysci/ryzyka, dokonywanej przez lekarza weterynarii.

Nie jest zalecane powt6rne podanie leku wczes$niej niz okreslono to w zaleceniach dotyczacych
odstepoéw miedzy powtérnymi podaniami leku (punkt 4.9).

Nie zbadano dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kotow powyzej 5
kolejnych dni podawania.

Dziatanie opioidu w przypadku urazéw gltowy zalezy od rodzaju i cigzko$ci urazu oraz stosowanego
wspomagania oddechowego. Produkt powinien by¢ uzyty zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka,
dokonywang przez lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzgciem.

Ciaza:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazalty dziatan teratogennych. Jednak zaobserwowano
obumarcia zarodkdw w okresie poimplantacyjnym oraz wczesne obumarcia ptodow. Obumarcia te
mogly by¢ wywotane ostabieniem organizmu rodzicielskiego podczas cigzy i okresu poporodowego z
powodu sedacji matek.

Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznoscig reprodukcyjna, lek
stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach cigcia cesarskiego
zpowodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u mtodych i powinien by¢ uzywany jedynie
pooperacyjnie ze szczegdlng ostroznoscia.

Laktacja:

Badania u szczurow w okresie laktacji wykazaty, ze po domigsniowym podaniu buprenorfiny stezenie
niezmienionej buprenorfiny w mleku jest rowne lub wyZsze niz w osoczu. Poniewaz jest
prawdopodobne, ze buprenorfina begdzie wydzielana do mleka innych gatunkow, nie zaleca si¢ jej
stosowania podczas laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina moze powodowaé senno$é, ktorg mogg potegowal inne substancje dzialajace
osrodkowo, wlaczajgc w to trankwilizatory, Srodki uspokajajace i nasenne.

Nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w potgczeniu z morfing lub innymi lekami przeciwbdlowymi
Z grupy opioidéw, np. etorfing, fenantylem, petydyna, metadonem, papaveretum lub butorfanolem,
chociaz u ludzi dowiedziono, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszajg skutecznos$ci
przeciwbdlowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podane przed zakonczeniem dzialania tego pierwszego, bez zmniejszenia efektu przeciwbolowego.

Buprenorfina byla pomyslnie stosowana z acepromazyng, alfaksalonem/alfadalonem, atropina,
deksmedetomidyng, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentonem i ksylazyna. Podczas stosowania w polaczeniu z lekami uspokajajacymi moze wzrosng¢
dziatanie depresyjne na tetno i oddychanie.



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ze wzgledu na opioidopodobne dzialanie buprenorfiny osoba podajgca lek powinna wykonywac te
czynno$¢ ostroznie, aby unikngé samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skérg miejsce ekspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdcié si¢ o

pomoc lekarska.

Po kazdym przypadkowym rozlaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece/powierzchni¢ narazong na
kontakt z produktem.

Przedawkowanie (objawy. sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

W razie przedawkowania powinno si¢ wprowadzi¢ odpowiednie dziatania wspomagajace i, jesli to
wlasciwe, mozna zastosowac nalokson lub leki stymulujgce oddychanie.

Po przedawkowaniu buprenorfiny u psow moze wystapi¢ u nich sennos¢. Przy bardzo wysokich
dawkach mozna zaobserwowac wystapienie bradykardii i zwezenie Zrenic.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie zmniejszonej czgsto$ci oddechow, a $rodki
pobudzajace oddychanie, takie jak Doksapram, sa réwniez skuteczne u ludzi. Z powodu
przedluzonego dzialania buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lekami, moze istnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w ciggltym wlewie. Badania z udzialem ochotnikéw wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwraca¢ efekty dzialania buprenorfiny.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u pséw po podawaniu doustnym
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien i wyzszej obserwowano rozrost drog zotciowych. Po podawaniu

domigsniowym dawek do 2,5 mg/kg/dzien przez 3 miesigce nie obserwowano rozrostu drog
z6tciowych. Jest to korzystne w schemacie nadmiernego dawkowania u psow.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

3.12.2018

15.  INNE INFORMACJE

Opakowanie:

Vetergesic vet dostgpny jest w fiolkach ze szkta w kolorze bursztynowym o pojemnosci 10 ml z
korkiem z gumy chlorobutylowej jako sterylny, przejrzysty, bezbarwny wodny roztwér do



wstrzykiwan. Kazdy 1 ml zawiera 0,3 mg buprenorfiny w postaci chlorowodorku buprenorfiny w 5%
roztworze glukozy. Zawiera takze 1,35 mg/ml chlorokrezolu jako antybakteryjnego s$rodka
konserwujacego.

Jezeli pojemnik zostat otwarty po raz pierwszy, nalezy wyrzuci¢ pozostajacy produkt po uptywie
terminu ustalonego na podstawie okresu waznosci podanego w tej ulotce informacyjnej. Data
wyrzucenia powinna zosta¢ zapisana w pustym miejscu na etykiecie.

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Orion Oyj S.A.

Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Parandowskiego 19

01-699 Warszawa

Tel./fax. 48 22 8333177, 8321036/37
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