CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml roztwér do wskimyan dla pséw, kotéw i koni

Bupredine Multidose 0.3 mg/ml solution for injectifor dogs, cats and horses
(AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, LU, NL, PRO, SI, SK, UK)
Bupredine Multidose vet 0.3 mg/ml solution for icjen for dogs, cats and horses
(EE, LT, LV)

Bupredine vet 0.3 mg/ml solution for injection fitwgs, cats and horses
(NO/SE/DKI/IS)

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina (jako chlorowodorek) 0,3 mg
co odpowiada buprenorfiny chlorowodorku 0,324 mg

Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 1,35 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwa.
Klarowny, bezbarwny, roztwér wodny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Psy, koty i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docel@mmgatunkow zwierzt
Analgezja pooperacyjna u psow i kotow.

Analgezja pooperacyjna, w pokeniu z sedagj u koni.

Wzmocnienie dziatania uspokajaggo substanciji o dziatanigrodkowym u psow i koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa dokanatowo lub zewgtrzoponowo.

Nie stosowa przedoperacyjnie w przypadkucia cesarskiego (patrz punkt 4.7).

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub na dowolg substangj
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg

Brak



4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegz

Nie wykazano bezpiec#istwa stosowania buprenorfiny u kgici szczeniakow w wieku po#gj 7
tygodni, ani u koni w wieku posgj 10 miesicy i 0 masie ciata mniejszejni50 kg. W zwazku z
tym lekarz weterynarii powinien pegj decyzg o stosowaniu produktu u takich zwigrppieragc sk
na ocenie bilansu korggi/ryzyka.

Nie przeprowadzono petnej oceny bezpiéstwa u kotdéw lub koni z istotnie klinicznymi
schorzeniami.

Nie zbadano diugoterminowego bezpigcstera buprenorfiny powsej 5 kolejnych dni stosowania u
kotoéw lub 4 osobnych podav ciggu trzech kolejnych dni u koni.

Dziatanie opioidu w przypadku urazu gtowy zal@d rodzaju i gjzkosci obrazen oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego. W przypeelkydolnagci nerek, serca lub atroby,
lub wstrasu, mae istni€ wigksze ryzyko zwjzane ze stosowaniem produktu. We wszystkich takich
przypadkach produkt nate stosowa zgodnie z ocenbilansu korzyci/ryzyka dokonywasn przez
prowadacego lekarza weterynarii.

U zwierat z upaledzory czynnaciag watroby, nasilenie i czas dziatania buprenorfinyzmalec
Zmianie, poniewajest ona metabolizowana wgtrobie.

Buprenorfina mee czasem powodowalepres} oddechow i tak jak w przypadku innych lekow
opioidowych, nalgy zachowd ostraznos¢ stosujc ja u zwierat z upgledzory czynndcia uktadu
oddechowego lub u zwiegtz ktére otrzymuj leki mogice powodowé depresi oddechow.

Nie zaleca s ponownego podania produktu leczniczego \eis$ niz po uptywie zalecanej przerwy
migdzy dawkami okrédonej w punkcie 4.9.

U koni stosowanie opioidoéw wzato st z pobudzeniem, ale wptyw buprenorfiny jest mininyav
przypadku jednoczesnego podawania ze lekami usgjgkapi i trankwilizatorami, takimi jak
detomidyna, romifidyna, ksylazyna i acepromazyna.

Ataksja jest znanym skutkiem stosowania detomidypgdobnych substancji; w zgaku z tym mae
wystapi¢ po podaniu buprenorfiny z tego typu substancj&hniektorych przypadkach ataksja #eo
by¢ znaczna. Naley zapewnt by konie poddane sedaciji z zastosowaniem detompbyprenorfiny, u
ktorych wystpita ataksja, nie stracity rownowagi, dlatego nadesy ich przesuwé ani podejmowa
zadnych dziala, ktére naraatby je na utrat stabilngci.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Ze wzgkdu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osalmapca lek powinna zachowa
ostraznosé, aby unikmé samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lubkyaéciu, naley
niezwtocznie zwrdd@ sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjry lub
opakowanie.

W przypadku dostaniagproduktu do oka lub kontaktu ze siodoktadnie sptukazimmg, biezaca
wodg. Jali podraznienie s¢ utrzymuje, nalgy zwrdocic sic o0 pomoc lekarska.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

U psow mae wystpic slinotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odniedie i zwezeniezrenic
oraz rzadko nadgmienie i tachykardia.

U kotow czsto wystpuje rozszerzenigrenic oraz oznaki euforii (nadmierne mruczenie dzemie,
ocieranie gj). Objawy te zwykle ugpuje w cagu 24 godzin.

Stosowanie buprenorfiny u koni bez wézejszego podania leku uspoka@@go mae spowodowé
pobudzenie i spontaniczaktywna¢ lokomotorycza.

Buprenorfina mee w niektorych przypadkach powodaowdepresj oddechow; patrz punkt 4.5.
Podczas stosowania zgodnie z instrukcjami w skejauzz lekami uspokajggymi i trankwilizatorami
u koni, pobudzenie jest minimalne, ale ataksjaerim¢ czasem znaczna. Buprenorfinazeo



zmniejszé aktywna¢ motoryczm przewodu pokarmowego u koni, ale rzadko zgtaspamgpadki
kolki.

4.7 Stosowanie w azy i laktacji

Ciaza:

Badania laboratoryjne przeprowadzone u szczurowlosgarczyty dowodow dziatania teratogennego.
Badania te wykazaly jednak straty zarodkdéw po imialeji oraz wczesne obumarcia ptodow. Mogto
to by¢ spowodowane ostabieniem organizmu samicy poddzag icokresu poporodowego z powodu
ich sedacii.

Poniewa u gatunkéw docelowych nie przeprowadzano hadal toksyczneia reprodukcyja,

produkt m@na stosowé&wytacznie po przeprowadzeniu przez prowg@mo lekarza weterynarii
oceny bilansu korzgi/ryzyka.

Ze wzgkdu na ryzyko wysipienia depresji oddechowej u potomstwa przed ponpgeoduktu nie
nalezy stosowa przed zabiegiem cesarskiegeaia. Naley go stosowawytaczenie po porodzie
zachowujc szczegOly ostraznosé (patrz pontej).

Laktacja:
Badania nad samicami szczurow w okresie laktackaagty,ze po domgsniowym podaniu, gtzenie

nieprzeksztatconej buprenorfiny w mleku byto taksme lub wiksze ni stzenie w osoczu.

Poniewa jest prawdopodobneg buprenorfina przenika do mleka innych gatunkGe,zaleca sijej
stosowania w czasie laktacji. Produkt mgletosowad jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzgi i ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina mee powodowa niewielkg senné¢, ktdra mog nasil& inne dziatajce grodkowo
substancje, w tym trankwilizatory, leki uspokafg i nasenne.

Istnieja dowody na toze u ludzi terapeutyczne dawki buprenorfiny nie 2ysnaj skutecznéci
dziatania przeciwbdlowego standardowych dawek aggipioiddw ize podajc buprenorfig w
normalnym zakresie dawek terapeutycznyclimagpodawé standardowe dawki agonisty opioidow
zanim usipi dziatanie buprenorfiny bez zmniejszenia dziagmizeciwbdlowego. Zalecaggednak,
aby buprenorfiny nie podawav skojarzeniu z morfglub innymi analgetykami opioidowymi np.
etorfing, fentanylem, petydyn metadonem, papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byta stosowana z acepromazwtfaksalonem/alfadalonem, atrogpinletomidyn,
deksmedetomidyy halotanem, izofluranem, ketamjmimedetomidysg, propofolem, romifidya,
sewofluranem, tiopentalem i ksylazyn

Podczas stosowania w skojarzeniu z lekami uspaksjaii dziatanie depresyjne na aksjerca i
oddech mee by nasilone.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Gatunki i droga Wzmacnianie dziatania

Analgezja pozabiegowa

podania uspokajajacego

10 — 20ug/kg* (0,3 — 0,6 ml produktu na
Pies: Wstrzykngcie | 10 kg); w razie konieczrdoi podawa 10 — 20ug/kg
domiesniowe lub powtérnie po (0,3 - 0,6 ml produktu na
dozylne 3 — 4 godzinach dawklOpug/kg lub po 5 - | 10 kg)

6 godzinach dawk20 ug/kg

10 — 20ug/kg (0,3 — 0,6 ml produktu na
10 kg), w razie konieczioi powtorzy raz | --
po 1 — 2 godzinach

Kot: Wstrzyknecie
domiesniowe lub
dozylne

10 ug/kg (3,3 ml produktu na 100 kg)

5 minut po podaniu dglnego leku

Kon: Wstrzyknicie | uspokajajcego. W razie konieczdo dawle
dozylne mozna powtorzy raz, po nie mniej i

1 — 2 godzinach w skojarzeniu zagbym
lekiem uspokajacym.

5 ug/kg (1,7 ml produktu na
100 kg) 5 minut po podaniu
dozylnego leku
uspokajagcego. W razie
konieczndci dawk mazna
powtOrzy¢ po 10 minutach.

* Dawki w ponizszej tabeli odnogzsic do buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Stosujc u koni, konieczne jest podaniezgitnego leku uspokajggego w cagu 5 minut przed
wstrzykneciem buprenorfiny.

U pséw dziatanie uspokajgje wystpuje po 15 minutach od podania.

Petne dzialanie przeciwbélowe wgptije po 30 minutach. Aby zapewniziatanie przeciwbolowe w
trakcie zabiegu chirurgicznego i beZpmnio po nim, produkt natg pod& przed zabiegiem w
ramach premedykacji. W przypadku podawania w cam@cnienia dziatania uspokajeggo lub w
ramach premedykaciji, nale zmniejszy dawlke innych substancji o dziatanidrodkowym, takich jak
acepromazyna lub medetomidyna. Zmniejszenie dagdkdib zaleato od wymaganego stopnia
sedacji, cech osobnika, rodzaju innych substatagiosvanych w premedykacji oraz sposobu
indukowania i podtrzymywania znieczulenia. Istnigje/niez mazliwos¢ zmniejszenia iléci
podawanych wziewnych lekéw znieczulajch.

U zwierat, ktérym podano opioidy o wdaiwosciach uspokajagych i przeciwbélowych mag
wystapi¢ rézne reakcje. W zvgzku z tym naleéy monitorow& reakcje poszczegoélnych zwietz
odpowiednio modyfikowakolejne dawki. W niektérych przypadkach powtériaevli mog nie
zapewnt dodatkowego dziatania przeciwbdlowego. W takictypadkach naley rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego niesteroidowego lekegonzapalnego w iniekcji.

Konieczne jestizycie strzykawki z odpowiedaipodziatly, aby umaliwi ¢ doktadne dawkowanie
leku.

Korek gumowy nie mze by przekluwany wgcej niz 100 razy (z gyciem igty o rozmiarze 21G lub
23G).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

.....

nalokson lub leki stymulgge oddychanie.

W przypadku przedawkowania u psoéw buprenorfinaergpowodowaletarg. Podanie bardzo zdich
dawek mae wigzat si¢ z wystpieniem bradykardii i zezeniazrenic.

W badaniach u koni, gdzie buprenotfipodawano ze lekami uspokajeymi, wykazano bardzo
niewiele dziata przy do pgciokrotnie wyszych dawkach nizalecana, jednak podanie samej
buprenorfiny mae powodowa pobudzenie.

Przy podaniu w celu zapewnienia dziatania przecietwégo u koni, rzadko obserwuje sedagj, ale
moze wyshpi¢ w przypadku zastosowania dawekasgych, nk zalecane.



Nalokson mae mi& korzystny wptyw na odwracanie olionej czstasci oddechéw, a leki
pobudzajce oddychanie, takie jak Doksapragréwniez skuteczne u ludzi. Ze wzglu na

wydtuzone dziatanie buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lelkamaze istnie€ koniecznéc ich
podawania wielokrotnego lub wagitym wlewie. Badania u ludzi z udziatem ochotnikawkazaty,

ze antagors$ci opioidéw mog nie odwracaw petni dziatania buprenorfiny. W badaniach
toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfingséw, obserwowano przerost drég
zOtciowych po podawaniu doustnym przez rok dawekasgcych 3,5 mg/kg na deli wickszych.

Po podaniu dominiowym dawek do 2,5 mg/kg na doprzez 3 miegice nie obserwowano przerostu
drogzoétciowych. Dawki te znacznie przekraczajszelkie schematy dawkowania u pséw.

Patrz réwnie punkty 4.5 i 4.6 niniejszej Charakterystyki protluleczniczego.

4.11 Okres karencji

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u ka@zmaczonych do spycia przez ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Opioidy, pochodne wiiipa
Kod ATC Vet: QNO2AEOL.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, wykazgym diugotrwate dziatanie produktem przeciwbélowym
oddziatupcym na receptory opioidowe vgrodkowym uktadzie nerwowym.

Buprenorfina méee wzmacnié dziatanie innych substancji dziageych grodkowo, ale w odrinieniu
do innych opioidéw, sama buprenorfina podawanawkdah klinicznych wywiera jedynie
ograniczone dziatanie uspokajeg.

Buprenorfina wywiera dziatanie przeciwbolowegkziwysokiemu powinowactwu do zéych typow
receptoréw opioidowych wsoodkowym uktadzie nerwowym, w szczegd&niodo receptorow p. W
przeciwbdélowych dawkach klinicznych, buprenorfineie skt z receptorami opioidowymi z dym
powinowactwem i dig awidndcia receptorow, dlatego jej agiizanie s¢ od receptora nagiuje
powoli, jak wykazano w badaniadhvitro.

Ta specyficzna wiaiwosé¢ buprenorfiny jest by moze przyczyn jej diuzszego czasu dziatania w
poréwnaniu z morfig. W sytuacjach, gdy z receptorami opioidowymigzaina jest jg nadmierna
iloé¢ antagonisty opioidow, buprenorfina seowywiera& narkotyczne dziatanie antagonistyczne w
wyniku swojego wysokiego powinowactwa do receptoapmidowych oraz stwierdzono dziatanie
antagonistyczne do morfiny, podobne do dziataniaksanu.

Buprenorfina ma niewielki wptyw na aktywfiomotoryczn przewodu pokarmowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dominiowym buprenorfina jest szybko wchtaniana zarownmaznych gatunkow
zwierzt, jak i u ludzi. Substancja jest silnie lipofilrejej obgtos¢ dystrybuciji w przedziatach
organizmu jest dia.

Dziatanie farmakologiczne (np. rozszerzeirenic) mae pojawe sie w ciagu kilku minut od

podania, natomiast objawy sedacji veyatja w ciaggu 15 minut. Dziatanie przeciwbdlowe u pséw i
kotow wystpuje po okoto 30 minutach, a dziatanie szczytowse Fevykle obserwowane po okoto 1 —
1,5 godziny. U niecierptych na dolegliwéci bolowe koni, dziatanie przeciwbolowe pojawia wi
ciggu pierwszych 15 — 30 minut; szczytowe dziatanieepiwbolowe wystpuje po uptywie od %
godziny do 6 godzin po podaniu.

Po podaniu digylnym dawki 20ug/kg u psowgredni kaicowy okres poéttrwania wynosit 9 godzin, a
sredni klirens wynosit 24 mi/kg/min. Istnieje jedndi¢za zmienné¢ osobnicza parametrow
farmakokinetycznych u psow.

Po podaniu domsniowym u kotéw sredni kaicowy okres pottrwania wynosit 6,3 godziny a klirens
wynosit 23 ml/kg/min. Istnieje jednak dai zmienné¢ osobnicza parametréw farmakokinetycznych u
kotow.



Po podaniu dgylnym u koni,sredni czas pozostawania buprenorfiny w organizmjieosi okoto
150 minut, ohjtos¢ dystrybuciji to okoto 2,5 I/kg, natomiast kliren@ Iminut.

Polczone badania farmakokinetyki i farmakodynamiki agdéty znaczghisterez miedzy stzeniem
w osoczu, a dziataniem przeciwbdélowym. Nie aglepiera si¢ na s¢zeniu w osoczu buprenorfiny w
celu okrglenia schematu dawek dla poszczegolnych zwiermalery go ustak na podstawie
obserwaciji reakcji pacjenta.

Gtéwng drogy wydalania u wszystkich gatunkow jest kat, z atigem krolika (u ktérego dominuje
wydzielanie z moczem). Buprenorfina podlega N-disd i koniugaciji do glukoronidéw wcianie
jelita i watrobie, a metabolitygswydzielane z6lcig do przewodu pokarmowego.

W badaniach nad dystrybgaiv tkankach przeprowadzonych u szczuréw i rezus@jwyyzsze
stezenie substancji pochoglzych z leku obserwowano watvobie, ptucach i mézgu. Maksymalne
stezenia byly osigane szybko i obgaty se do niskiego stzenia w cigu 24 godzin po podaniu.
Badania nad wgzaniem biatek u szczurow wykazakg buprenorfina w znacznym stopniwne st z
biatkami osocza, gtownie z globulinami alfa i beta.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Glukoza jednowodna

Kwas solny, rozcikgczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek ( do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: fiolki o
pojemndci 10, 20, 50 i 100 ml: 30 miegy.

Fiolki o pojemndci 5 ml: 2 lata

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 28 dni.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnyclrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Fiolki z przezroczystego szkia typu | zamykane kawkpowlekanym z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym, w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowa: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml.

Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.
6.6 Specjalna&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB ROTU / DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



