BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt
2 Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg
(motsvarande buprenorfinhydroklorid 0,324 mg)
Hjilpimnen:

Klorkresol 1,35 mg

Klar och farglos injektionsvétska, 16sning.
3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvindningsomriden

Hund:

- Postoperativ smértlindring.

- Forstarkning av de sederande effekterna av centralt verkande ldkemedel.

Katt:
Postoperativ smartlindring.

5. Kontraindikationer

Administrera inte intratekalt eller epiduralt.

Anvénd inte preoperativt for kejsarsnitt

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opioider ska forsiktighet iakttas vid
behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som fér lakemedel som kan ge
andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvéndning
av ldkemedlet vara storre. Nytta-riskbedomningen for anvdndning av lakemedlet ska goras av
behandlande veterindr. Sikerheten har inte utvarderats fullstandigt hos kliniskt nedsatta katter.
Buprenorfin ska anvéndas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt
gallvigssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
paverkas hos sadana djur.

Det har inte visats att buprenorfin &r sdkert for djur som ar yngre dn 7 veckor. Darfor ska anvandning
pa sadana djur baseras pé veterinirens nytta-riskbedomning.




Upprepad administrering tidigare dn det reckommenderade intervallet som foreslas i avsnittet "
Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)" rekommenderas
inte.Langtidssdkerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts utdver administrering under 5
dagar i foljd.

Effekten av en opioid pd en huvudskada bestdms av skadans typ och svérighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Likemedlet ska anvéindas enligt behandlande veterinirs nytta-riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Hjélpamnet klorokresol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) efter hudkontakt.
Personer med kénd &verkénslighet mot klorokresol bor undvika kontakt med lakemedlet. Vid
oavsiktlig hudkontakt, tvitta omedelbart med vatten.

Eftersom buprenorfin har opioidaktivitet, bor forsiktighet iakttas for att undvika sjélvinjektion eller
intag. Buprenorfin kan absorberas systemiskt vid exponering pa slemhinnor. Produkten, som &r 14tt
sur, kan orsaka hud- eller 6gonirritation vid kontakt. Efter 6gon-, hud- eller munkontakt, tvétta det

drabbade omradet noggrant med vatten. S6k likare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion eller intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning.

Till lakaren: Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan opioidantagonisten naloxon anvéndas som motgift.

Driktighet:
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter. I dessa studier har det

dock forekommit forluster efter implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit resultatet av ett
forsamrat kroppsligt tillstind hos modern under driktigheten och en forsamrad postnatal vard pa grund
av sedering av modrarna.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driktighet. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta-riskbedomning.

Lakemedlet ska inte anvéndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och ska anvindas postoperativt endast med sérskild forsiktighet (se
nedan).

Digivning:

Studier pa digivande réttor har visat att koncentrationerna av ofoéréndrat buprenorfin i mjolken var
liknande som eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av
buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mj6lken hos andra arter rekommenderas inte
anviandning under digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Buprenorfin kan orsaka viss désighet som kan forstérkas av andra centralt verkande 1dkemedel, bland
annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos manniskor inte minskar den
smiértstillande effekten av standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist
kan administreras innan effekterna av den forra upphort utan att &ventyra smartlindringen, under
forutsittning att buprenorfin anvénds inom det normala terapeutiska intervallet. Rekommendationen ar
dnda att buprenorfin inte anvénds tillsammans med morfin eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex.
etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och butorfanol.

Buprenorfin har anvénts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Nér det anvands
tillsammans med sedativa kan de depressiva effekterna pa hjértfrekvens och andning dka.



Overdosering:
Vid 6verdosering ska understddjande atgéirder sattas in och, om det ar lampligt, kan naloxon eller

andningsstimulerande medel anvéndas.

Vid 6verdosering till hund kan buporenorfin orsaka trétthet. Vid mycket hoga doser kan langsam puls
och minskad pupillstorlek observeras.

Naloxon kan motverka en sénkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram &r
ocksé effektiva hos ménniska. P4 grund av den forldngda verkningstiden hos buprenorfin jamfort med
sadana ldkemedel kan de behova ges upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier pa
ménniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt hdver effekterna av
buprenorfin.

I toxikologiska studier med buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades bilidr hyperplasi efter
oral administrering i ett &r vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag eller hogre. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter intramuskulér injektion dagligen av doser upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 méanader. Detta
overstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Sarskilda begransningar for anvindning och sédrskilda anvindningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Salivering, langsam puls, sdnkt kroppstemperatur, oro,
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | uttorkning och minskad pupillstorlek.
Nedsatt andningsfunktion.'

Séllsynta Hogt blodtryck, snabb puls.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Sedering.’
Mycket séllsynta Obehag?, smirta vid injektionsstllet.?

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):
1- Se avsnitt Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag.
2-  Nér ldkemedlet anvénds som smaértlindring kan sedering forekomma vid hogre doser 4n de
rekommenderade.
3-  Leder till vokalisering.
4-  Lokal.
Katt:
Vanliga Pupillvidgning.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Beteendeforiandring (rastlds, spinner och gnider sig mer dn
normalt).*
Mindre vanliga Nedsatt andningsfunktion.!
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Sedering.?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Obehag’, smirta vid injektionsstillet.?
(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

1- Se avsnitt Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvandning till avsedda djurslag.



2-  Nar lakemedlet anvinds som smartlindring kan sedering forekomma vid hogre doser dn de

rekommenderade.
3-  Leder till vokalisering.
4- Gar vanligtvis tillbaka inom 24 timmar.
5- Lokal.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intramuskulér eller intravends anvéndning.

. . . - . e o Forstirkning av
Djurslag | Administreringsvigar Postoperativ smértlindring sedering
10-20 mikrogram buprenorfin / kg.
(motsvarande 0,03—0,06 ml
lakemedel per kg). 10-20 mikrogram
intramuskulér eller buprenorfin / kg
Hund intravenss Upprepa vid behov efter 3— (motsvarande 0,03—
4 timmar med 10 mikrogram 0,06 ml ldkemedel per
buprenorfin / kg eller efter 5— kg).
6 timmar med 20 mikrogram
buprenorfin / kg.
10-20 mikrogram buprenorfin / kg
Katt intramuskulér eller (motsvarande 0,03-0,06 ml
intravenods lakemedel per kg), upprepas vid
behov en gang efter 1-2 timmar.

9. Réd om korrekt administrering

Sederande effekter foreligger 15 minuter efter administreringen, medan den smartlindrande effekten
blir tydlig efter cirka 30 minuter. For att sdkerstélla att smartlindring foreligger under operationen och
omedelbart under uppvak ska lakemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

Nér det ges for forstarkning av sedering eller som del av premedicinering ska dosen av andra centralt
verkande ldkemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestdms av den
Onskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra ldkemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppratthalls. Det kan ocksé vara mojligt att minska
mingden inhalationsanestetikum som anvénds.

Djur som far opioider med sedativa och smartlindrande egenskaper kan reagera pa olika sétt. Darfor
ska det enskilda djurets respons 6vervakas och efterfoljande doser justeras dérefter. I vissa fall kan det
hénda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. I dessa fall ska anvéndning av ett
lampligt, injicerbart NSAID Gvervagas.

En for 4ndamalet graderad injektionsspruta méste anviandas for en korrekt dosering. Gummiproppen
ska inte punkteras mer 4n 44 ganger.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C01%7Celena.adell%40labiana.com%7C943e214437e643ee000808dbf16d4fa8%7C9e3b3112e8534f5899fabc9f21a1aee3%7C0%7C0%7C638369224372829774%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=YTNFSn1VY5NRe6H9jhr1uftBjaVajULUVYNFXM36P%2F0%3D&reserved=0

10. Karenstider
Ej relevant.
11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 42699

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml

Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dndrades
2025-03-19

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Spanien

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Tel: +358 (0)36303100

E-post: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.


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

