ULOTKA INFORMACY.JNA

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG. Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bupaq Multidose 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

Buprenorfina

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina (w postaci chlorowodorku) 0,3 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol .35 mg

Roztwor przejrzysty. bezbarwny do prawie bezbarwnego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

PIES
Analgezja pooperacyjna.
Potegowanie efektow uspokajajacych substancji o dzialaniu osrodkowym.

KOT
Analgezja pooperacy|na.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje¢
pomocnicza. Nie podawac srodoponowo ani zewnatrzoponowo. Nie stosowac przedoperacyjnie w
przypadku cigcia cesarskiego (patrz punkt "Cigza").



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw moze wystapi¢ slinotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie 1 zwgzenie Zrenic,
rzadko nadcisnienie 1 tachykardia.

U kotéw powszechnie wystepuje rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie,
croczenie, ocieranie), ktore zwykle ustgpuje w ciggu 24 godzin.

Buprenorfina moze dziala¢ depresyjnie na uklad oddechowy (patrz punkt "Specjalne ostrzezenia”). W
srzypadku stosowania produktu w celu zniesienia bolu rzadko dochodzi do wystapienia sedacji.
Sedacja moze jednak wystapic, jezeli podano dawki wyzsze niz zalecane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania domigsniowego lub dozylnego.

PIES: Analgezja pooperacyjna, pot¢gowanie sedacji
KOT: Analgezja pooperacyjna

10- 20 mikrogramow na kg (0,3-0,6 ml na 10 kg)

W celu dalszego u$mierzenia bolu mozliwe jest w razie potrzeby powtorzenie dawki:

PIES: po 3-4 godzinach 10 pg/kg
lub po 5-6 godzinach 20 pg/ke.
KOT: Jednorazowo, po 1-2 godzinach 10-20 pg/kg.

Korek gumowy mozna nakluwa¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas gdy efekty uspokajajace obecne sa przez 15 minut od podania, aktywnosc przeciwbolowa
wystepuje po okolo 30 minutach. Aby upewnic sig. ze podczas zabiegu chirurgicznego 1 natychmiast
w trakcie rekonwalescencji obecne jest dzialanie przeciwbolowe, produkt powinien byc podawany
przedoperacyjnie jako czgs¢ premedykacjl.

Podczas podawania leku w celu potegowania efektu uspokajajacego lub jako czescl premedykac)
dawka innych substancji o dziataniu o$rodkowym, takich jak acepromazyna lub medetomidyna,
powinna by¢ zmniejszona. Redukcja ilosci leku bgdzie zalezec od stopnia wymagane] sedacji, cech
osobnika. rodzaju innych substancji wlaczonych do premedykacji oraz sposobu wprowadzania 1
podtrzymywania znieczulenia. Mozliwe moze by¢ rowniez zmniejszenic 1losci wziewnych lekow
znieczulajacych.

U zwierzat, ktorym podano opioidy o wlasciwosciach uspokajajacych i przeciwbolowych, moga
wystapi¢ zmienne reakcje. Dlatego reakcja kazdego zwierzecia powinna byc monitorowana, a kolejne
dawki powinny by¢ odpowiednio dostosowane. W niektorych sytuacjach powtorne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowej analgezji. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ podanie odpowiedniego
niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) w zastrzyku.

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



10. OKRES KARENC/JI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dziect.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatiem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac po uplywie terminu waznosci zamieszczonym na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotycziyce stosowania u zwierzat

Buprenorfina moze powodowac depresj¢ oddechowa i podobnie jak w przypadku stosowania innych
opioidow, podczas leczenia zwierzat z uposledzona funkcejq ukladu oddechowego lub zwierzat
otrzymujacych leki. ktore moga powodowac depresje¢ oddechowa, produkt nalezy stosowac 7
0Stroznoscia.

W przypadku niewydolnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko zwilazane ze
stosowaniem tego produktu moze wzrosngc.

Bezpieczenstwo nie zostalo w pelni ocenione u kotow z klinicznie istotnymi schorzeniami.

U zwierzat z uposledzona funkcja watroby, szczegolnie choroba przewodow zolciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana z ostroznoscia, gdyz substancja ta jest metabolizowana przez watrobg, a jej
sila i czas dziatania moga by¢ zmienione u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni nic zostalo wykazane.
Nie jest zalecane powtorne podanie leku wezesniej niz okreslono w punkceie "Dawkowanie dla
kazdego gatunku"”.

U kotéw nie zbadano dlugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny po 5 kolejnych dniach
podawania.

Dzialanic opioidu w przypadku urazow glowy zalezy od rodzaju i cigzkosci urazu oraz stosowanego
wspomagania oddechowego.

Stosowanie produktu w takich okoliczno$ciach powinno nastgpowac jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi

Buprenorfina moze powodowac sennosc, ktorg mogag potegowac inne substancje dziatajace
osrodkowo, wlaczajac w to trankwilizatory, srodki uspokajajace i nasenne.

U ludzi dowiedziono, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skutecznosci
przeciwbolowej standardowych dawek agonisty opioidowego. a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podawane przed zakonczeniem dzialania tego pierwszego, bez zmniejszenia efektu
przeciwbolowego. Jednak nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w polaczeniu z morfina lub innymi
lekami przeciwbolowymi z grupy opioidow, np. etorfina, fenantylem, petydyna, metadonem,
papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byla pomysinie stosowana z acepromazyna. alfaksalonem/alfadalonem. atropina,
deksmedetomidyna. halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem. sewofluranem,
tiopentalem i ksylazyna. Podczas stosowania w polaczeniu z lekami uspokajajacymi moze wzrosngc
dzialanie depresyjne na tetno 1 oddychanie.



Przedawkowanie

W razie przedawkowania powinno si¢ wdrozy¢ srodki lecznicze 1, jesh to wlasciwe, mozna
zastosowac nalokson lub leki stymulujace oddychanie,

Podczas przedawkowania buprenorfiny u psow moze dojs¢ u nich do bezwladu. Przy bardzo wysokich
dawkach mozna zaobserwowac wystapienie bradykardii 1 zwg¢zenia zrenic.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie zmniejszonej czestosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak Doksapram, sa rowniez skuteczne u ludzi. Z powodu
przedluzonego dzialania buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lekami, moze istnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w ciaglym wlewie. Badania z udzialem ochotnikow wykazaly. ze antagonisci
opioidow moga niecalkowicie odwracac efekty dzialania buprenorfiny.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u psow po podawaniu doustnym
przez rok w dawce 3.5 mg/kg/dzien i wyzszej obserwowano rozrost drog zolciowych. Po podawaniu
domiesniowym dawek do 2.5 mg/kg/dzien przez 3 miesigce nie obserwowano rozrostu drog
zolciowych. Dawki te znacznie przekraczaja dawki kliniczne stosowane u psow.

Cigza:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaly dzialan teratogennych. Jednak zaobserwowano
obumarcia zarodkow w okresie poimplantacyjnym oraz wezesne obumarcia plodow. Mogly byc one
wywolane oslabieniem organizmu rodzicielskiego podczas cigzy i okresu poporodowego z powodu
sedacji matek.

Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznoscig reprodukeyjna,
preparat stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach cigcia cesarskiego z
powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u mlodych w okresie okoloporodowym 1 powinien
by¢ uzywany jedynie pooperacyjnie ze szczegolng ostroznoscia (patrz nizej punkt "Laktacja™).

Laktacja:

Badania u szczurow w okresie laktacji wykazaly, ze po domig¢sniowym podaniu buprenorfiny st¢zenie
niezmienionej buprenorfiny w mleku jest rowne lub wyzsze niz w osoczu. Poniewaz jest
prawdopodobne, ze buprenorfina bedzie wydzielana do mleka innych gatunkow., nie zaleca sie je
stosowania podczas laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Ostrzezenia dla uzytkownikow

Po kazdym przypadkowym rozlaniu produktu nalezy dokladnie umyc¢ rgce/powierzchni¢ eksponowang
na jego dzialanie,

Ze wzgledu na opioidopodobne dzialanie buprenorfiny osoba podajgca lek powinna wykonywac te¢
czynnosé ostroznie, aby unikna¢ samoiniekceji. Po przypadkowej samoiniekeji lub potknigciu nalezy
niezwlocznie zwraci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Nalokson powinien byc dostgpny na wypadek nieumyslnej ekspozycji parenteralne).

W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skorg miejsce ckspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje sig, nalezy ZWTIOCIC SI¢ PO
pomoc lekarska.

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



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

XXXX

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodyvnamiczne

Buprenorfina jest silnym, dlugo dzialajacym lekiem przeciwbolowym, dzialajacym na receptory
opioidowe w osrodkowym ukladzie nerwowym. Buprenorfina moze potegowac efekty dzialania
innych substancji dzialajgcych osrodkowo, ale ma ona, w dawkach klinicznych, jedynie ograniczony
efekt uspokajajacy.

Buprenorfina wywiera efekt przeciwbolowy dzigki wysokiemu powinowactwu do receptorow
opioidowych w osrodkowym ukladzie nerwowym, szczegolnie receptorow p. W dawkach klinicznych
buprenorfina wiaze si¢ z duzym powinowactwem i duza awidnoscig receptorow, dlatego jej
odlaczenie od miejsca wigzacego receptora nastgpuje powoli. Mogloby to tlumaczyc jej diuzszy czas
dzialania. Buprenorfina ma niewielki wplyw na motoryke przewodu pokarmowego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Objawy sedacji zazwyczaj pojawiaja sig¢ w ciagu 15 minut. Dzialanie przeciwbolowe pojawia si¢ po
okolo 30 minutach, ze szczytem dzialania obserwowanym zwykle w ciggu 1-1.5 godziny.

U psow po podaniu dozylnym wsrod psow istniata znaczgca zmiennos¢ parametrow
farmakokinetycznych.

Wazna droga wydzielania u wszystkich gatunkow jest wydzielanie z kalem. Najwyzsze stgzenie
pochodnych leku obserwowano w watrobie, plucach i mézgu. Poziomy szczytowe wystapily szybko i
spadly do niskich wartosci w ciagu 24 godzin od podania.

Wielkosci opakowarn
[Oml.5x10ml 10 x 10 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Z.P.H.U. .MGS” S.J. Hurtownia Lekow Weterynaryjnych
Gniechowice, ul. Wroclawska 34, 55-080 Katy Wroclawskie



