PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
2. Koostumus

Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg

(vastaa buprenorfiinihydrokloridia 0,324 mg)

Apuaineet:
Kloorikresoli 1,35 mg

Kirkas ja viériton injektioneste, liuos.
3.  Kohde-eliinlaji(t)
Koira ja kissa
4. Kiyttoaiheet
Koira:
- Leikkauksen jélkeinen kivunhoito.

- Keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen voimistaminen.

Kissa:
- Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda intratekaalisesti eiké epiduraalisesti.

Ei saa kéyttdd ennen keisarileikkausta

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidiladkkeitd kaytettdessi,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa valmisteella eldimié, joiden hengityselinten toiminta on
heikentynyt tai jotka saavat samanaikaisesti muuta mahdollisesti hengityslamaa aiheuttavaa ladkitysta.
Kaytettdessd valmistetta eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahé&irio tai sokki,
valmisteen kayttoon voi liittyd tavallista suurempi riski. Hoitavan eldinlddkérin tulee tehda hyoty-
riskiarvio valmisteen kaytostd. Turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kissoilla, joiden kliininen tila on
heikentynyt.

Buprenorfiinin kidytdssd on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa eldimii, joilla on maksan
vajaatoiminta, erityisesti sappitiesairaus, silld buprenorfiini metaboloituu maksassa ja nailld elaimilla
valmisteen vaikutuksen voimakkuus ja vaikutusaika voivat muuttua.

Koska buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikéisilld eldimilld, valmisteen kdyton
ndilld eldimilld on perustuttava eldinlddkarin tekeméén hyoty-riskiarvioon.




Kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” esitettyd annosvalid tiheAimpad
annostelua ei suositella.

Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kéytdssé kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdavén kdyton osalta.

Opioidien vaikutus pdédn alueen vammoissa riippuu vamman tyypistd ja vaikeusasteesta sekd
kaytetyistd hengitysta yllapitavistd tukitoimista. Eldinldédkettd on kaytettavé hoitavan eldinlddkérin
hyoty-riskiarvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Apuaine kloorikresoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia) joutuessaan iholle. Henkildiden,
jotka ovat yliherkkié kloorikresolille, tulee vilttida kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa ihollesi, huuhtele se valittomasti vedella.

Koska buprenorfiinilla on opioidiaktiivisuutta, on varottava injisoimista itseensa tai nielemésté
valmistetta. Buprenorfiini saattaa imeytya systeemisesti altistuessaan limakalvoille. Koska valmiste on
lievasti hapan, se voi aiheuttaa drsytysti joutuessaan kosketuksiin ihon tai silmien kanssa. Jos ainetta
joutuu silmiin, iholle tai suuhun, huuhtele altistunut alue huolellisesti vedelld. Kddnny lddkéarin
puoleen, jos érsytys jatkuu.

Jos injisoit valmistetta vahingossa itseesi tai nielet valmistetta, kidnny valittomaésti ladkérin puoleen ja
ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Pese kddet kiayton jalkeen.

Ladkérille: Vahinkoinjektion sattuessa, opioidiantagonisti naloksonia voidaan kayttdd vastalddkkeend.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Naéissd tutkimuksissa on kuitenkin havaittu implantaation jélkeisid keskenmenoja ja varhaisia
sikiokuolemia. Ndmé ovat saattaneet olla seurausta sedaation aiheuttamasta emon kunnon
heikkenemisesti tiineyden aikana ja poikimisen jélkeisen hoidon véihenemisesta.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinladkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Eldinlddkevalmistetta ei saa kdyttdd ennen keisarileikkausta, koska siihen liittyy syntyvien pentujen
hengityslaman riski. Myds valmisteen kéytossé keisarileikkauksen jdlkeen on noudatettava erityista
varovaisuutta (ks. jaljempénd).

Laktaatio:

Imettavilla rotilla tehdyissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihakseen annon jilkeen muuttumattoman
buprenorfiinin pitoisuus maidossa on yhta suuri tai suurempi kuin plasmassa. Koska on todennékdisti,
ettd buprenorfiini erittyy maitoon myds muilla eldinlajeilla, sen kéyttdd ei suositella laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Buprenorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat ldékeaineet, kuten
rauhoittavat aineet, sedatiivit ja hypnootit, saattavat voimistaa tita vaikutusta.

On olemassa néyttod siité, ettd ihmisilld buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina véihenna
tavanomaisilla annoksilla annettujen opioidiagonistien analgeettista tehoa ja ettd kiytettdessi
buprenorfiinia normaalilla terapeuttisella alueella opioidiagonisteja voidaan antaa tavanomaisilla
annoksilla ennen buprenorfiinin vaikutuksen loppumista ilman, ettd analgeettinen teho heikkenee.
Buprenorfiinia ei kuitenkaan suositella kaytettdviksi yhdessd morfiinin tai muiden
opioidikipulddkkeiden, kuten etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papavereetin tai
butorfanolin, kanssa.

Buprenorfiinia on kéytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofluraanin, ketamiinin, medetomidiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentonin ja
ksylatsiinin kanssa. Kaytto yhdessd sedatiivien kanssa saattaa voimistaa valmisteen syddmen
lyontitiheyttd hidastavaa ja hengitystd lamaavaa vaikutusta.



Yliannostus:
Yliannostustapauksessa on aloitettava elintoimintoja tukevat toimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa
naloksonia tai hengitysté stimuloivia ladkkeit.

Koirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa letargiaa. Erittdin suurilla annoksilla voi ilmeta
bradykardiaa ja mioosia.

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi. Thmisilld tehokkaita
ovat myo0s hengitysti stimuloivat lddkkeet, kuten doksapraami. Koska buprenorfiinilla on pitempi
vaikutusaika kuin niilld ladkkeilld, niitd voidaan joutua antamaan toistuvasti tai jatkuvana infuusiona.
Vapaachtoisilla ihmisilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu viitteitd siité, ettd opiaattiantagonistit eivét
valttamatta tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kdytetty vuoden ajan suun kautta vihintéén annoksella 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta injektioina lihakseen enintéén annoksella
2,5 mg/kg/vrk kolmen kuukauden ajan. Tdma annos on selvésti suurempi kuin mikéén koirien
hoidossa kéaytettéva kliininen hoitoannos.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Lisadntynyt syljeneritys, bradykardia, hypotermia,

(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta eldimestd): levottomuus, kuivuminen ja mioosi.

Hengityslama.'

Harvinainen Hypertensio, takykardia.

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd): | Sedaatio.?

Hyvin harvinainen Epimukavuus®, injektiokohdan kipu.?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla.

2- Kun valmistetta kdytetddn kivunlievitykseen, suositeltua suurempi annos voi aiheuttaa
sedaation.

3- Adntelyi aiheuttanut.

4- Paikallinen.

Kissa:

Yleinen Mydriaasi.

(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd): Kayttadytymisen hairiot (levottomuus, kehrddminen ja
voimakas puskeminen).*

Melko harvinainen Hengityslama.'

(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

Harvinainen Sedaatio.?

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimestd):




Hyvin harvinainen Epdmukavuus’, injektiokohdan kipu.?

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla.

2- Kun valmistetta kdytetddn kivunlievitykseen, suositeltua suurempi annos voi aiheuttaa
sedaation.

3- Adéntelyi aiheuttanut.

4- Menee yleensd ohi 24 tunnin kuluessa.

5-Paikallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmailld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen tai laskimoon.

Sedatiivin vaikutuksen

Laji Antoreitit Leikkauksenjilkeinen kivunhoito .. .
voimistaminen

10-20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg

(vastaa 0,03—0,06 ml valmistetta / kg). 10-20 mikrogrammaa

buprenorfiinia / kg
(vastaa 0,03—0,06 ml
valmistetta / kg).

lihakseen tai | Toistetaan tarvittaessa 3—4 tunnin kuluttua
laskimoon annoksella 10 mikrogrammaa
buprenorfiinia / kg tai 5—6 tunnin kuluttua
annoksella 20 mikrogrammaa
buprenorfiinia / kg.

Koira

10-20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg
Kissa lihakseen tai | (vastaa 0,03-0,06 ml valmistetta/kg). |
laskimoon Toistetaan tarvittaessa kerran 1-2 tunnin

kuluttua.

9. Annostusohjeet

Sedatiivinen vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja analgeettinen vaikutus noin 30 minuutin kuluttua
annosta. Leikkauksen ja herddmisen aikaisen analgesian varmistamiseksi valmiste on annettava ennen
leikkausta osana esildékitysta.

Kun valmistetta annetaan sedaation tehostamiseksi tai osana esildékitystd, muiden keskushermostoon
vaikuttavien lddkeaineiden, kuten asepromatsiinin tai medetomidiinin, annosta on pienennettéva.
Annoksen pienentdmisen méaéra riippuu tarvittavasta sedaatiotasosta, eldimen yksilollisista
ominaisuuksista, muista esilddkityksessa kaytettdavista ladkkeistd sekd anestesian induktio- ja
yllapitotavasta. My0s kéytettdvan inhalaatioanesteetin maarad voi olla mahdollista vahentda.

Kun kéytetddn opioideja, joilla on sedatiivisia ja analgeettisia ominaisuuksia, eldinten yksilollisissa
vasteissa voi olla eroja. Siksi eldimen yksilollistd vastetta on seurattava ja seuraavia annoksia on
muutettava tarpeen mukaan. Toistuva anto ei aina lisdd analgeettista vaikutusta. Talloin on harkittava
sopivan injisoitavan tulehduskipuldikkeen kéyttoa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kéytettdva sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.
Kumitulpan saa lavistéa enintdédn 44 kertaa.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinnédn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hévittimisesta eldinladkériltisi tai apteekista.

13. Eldinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42699

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo

Pahvikotelo, jossa 5 kpl 10 ml:n injektiopulloja

Pahvikotelo, jossa 10 kpl 10 ml:n injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

2025-03-19

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Espanja

Paikalliset edustajat ja yvhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi



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

Lisétietoja téastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



