1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisiltaa:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg

(vastaa buprenorfiinihydrokloridia 0,324 mg)

Apuaineet:

Maérillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kloorikresoli 1,35 mg

Glukoosi, vedeton

Kloorivetyhappo

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas ja vériton injektioneste, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira ja kissa.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Koira:
- Leikkauksen jdlkeinen kivunhoito.

- Keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen voimistaminen.

Kissa:
- Leikkauksen jdlkeinen kivunhoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.

Ei saa kdyttdd ennen keisarileikkausta (ks. kohta 3.7).

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

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidiladkkeitd kéytettdessa,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa valmisteella eldimid, joiden hengityselinten toiminta on
heikentynyt tai jotka saavat samanaikaisesti muuta mahdollisesti hengityslamaa aiheuttavaa ladkitysta.
Kéytettdessd valmistetta eldimille, joilla on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdiri6 tai sokki,
valmisteen kéyttdon voi liittya tavallista suurempi riski. Hoitavan eldinldékarin tulee tehdad hyoty-
riskiarvio valmisteen kaytostd. Turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kissoilla, joiden kliininen tila on
heikentynyt.

Buprenorfiinin kdytossd on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa eldimid, joilla on maksan
vajaatoiminta, erityisesti sappitiesairaus, silld buprenorfiini metaboloituu maksassa ja ndilld eldimilla
valmisteen vaikutuksen voimakkuus ja vaikutusaika voivat muuttua.

Koska buprenorfiinin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 7 viikon ikdisilld eldimilld, valmisteen kéyton
ndilld eldimilld on perustuttava eldinldadkarin tekemédan hyoty-riskiarvioon.

Kohdassa 3.9 esitettyd annosvélid tihedampaa annostelua ei suositella.

Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kdytossd kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdvan kdyton osalta.

Opioidien vaikutus pdan alueen vammoissa riippuu vamman tyypistd ja vaikeusasteesta seka
kaytetyistd hengitysta ylldpitavista tukitoimista. Eldinlddkettd on kdytettdva hoitavan eldinlddkarin
hyoty-riskiarvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Apuaine kloorikresoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia) joutuessaan iholle. Henkil6iden,
jotka ovat yliherkkid kloorikresolille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jos valmistetta
joutuu vahingossa ihollesi, huuhtele se valittomasti vedelld.

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

Jos injisoit vahingossa valmistetta itseesi tai nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja
ndyta hédnelle pakkausseloste tai myyntipadllys. Pese kddet kdyton jalkeen.

Ladkaérille: Vahinkoinjektion sattuessa, opioidiantagonisti naloksonia voidaan kayttaa vastalddkkeena.
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Lisdantynyt syljeneritys, bradykardia, hypotermia,

(1-10 eldintd 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 kayttoon kohde-eldinlajilla, ks. kohta 3.5.

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): Kayttdytymisen hdiriot (levottomuus, kehrddminen
ja voimakas puskeminen).*

Melko harvinainen Hengityslama.'

(1-10 elédintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Harvinainen Sedaatio.?

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Epdmukavuus®, injektiokohdan kipu.®

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

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla, ks. kohta 3.5.

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

3- Adéntelyi aiheuttanut.

4- Menee yleensé ohi 24 tunnin kuluessa.

5- Paikallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole 16ydetty ndyttéd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Naissa tutkimuksissa on kuitenkin havaittu implantaation jdlkeisid keskenmenoja ja varhaisia
sikibkuolemia. Nama ovat saattaneet olla seurausta sedaation aiheuttamasta emon kunnon
heikkenemisestd tiineyden aikana ja poikimisen jdlkeisen hoidon vidhenemisesta.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan
eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Eldinladkevalmistetta ei saa kéyttdd ennen keisarileikkausta, koska siihen liittyy syntyvien pentujen
hengityslaman riski. My0s valmisteen kéytossa keisarileikkauksen jélkeen on noudatettava erityisté
varovaisuutta (ks. jdljempéna).

Laktaatio:
Imettévilla rotilla tehdyissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihakseen annon jdlkeen muuttumattoman

buprenorfiinin pitoisuus maidossa on yhté suuri tai suurempi kuin plasmassa. Koska on todennékdista,
ettd buprenorfiini erittyy maitoon my6s muilla eldinlajeilla, sen kayttod ei suositella laktaation aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

On olemassa néyttod siitd, ettd ihmisilla buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vihennd
tavanomaisilla annoksilla annettujen opioidiagonistien analgeettista tehoa ja ettd kaytettdessa
buprenorfiinia normaalilla terapeuttisella alueella opioidiagonisteja voidaan antaa tavanomaisilla
annoksilla ennen buprenorfiinin vaikutuksen loppumista ilman, ettd analgeettinen teho heikkenee.
Buprenorfiinia ei kuitenkaan suositella kdytettavéksi yhdessad morfiinin tai muiden
opioidikipuldédkkeiden, kuten etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papavereetin tai
butorfanolin, kanssa.

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen tai laskimoon.

Sedatiivin vaikutuksen

Laji Antoreitit Leikkauksen jalkeinen kivunhoito .. .
voimistaminen

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

. lihakseen tai Toistetaan tarvittaessa 3—4 tunnin kuluttua buprenorfiinia / kg
Koira . . (vastaa 0,03-0,06 ml
laskimoon annoksella 10 mikrogrammaa valmistetta / kg)
buprenorfiinia / kg tai 5-6 tunnin kuluttua &)-
annoksella 20 mikrogrammaa

buprenorfiinia/ kg.

10-20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg
. lihakseen tai (vastaa 0,03-0,06 ml:aa valmistetta/ kg).

Kissa . . . SN T —
laskimoon Toistetaan tarvittaessa kerran 1-2 tunnin

kuluttua.

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 esilddkitysta.

Kun valmistetta annetaan sedaation tehostamiseksi tai osana esildakitystd, muiden keskushermostoon
vaikuttavien lddkeaineiden, kuten asepromatsiinin tai medetomidiinin, annosta on pienennettava.
Annoksen pienentdmisen maéra riippuu tarvittavasta sedaatiotasosta, eldimen yksilollisista
ominaisuuksista, muista esiladkityksessa kaytettavistad ladkkeistd sekd anestesian induktio- ja
ylladpitotavasta. My0s kéytettdvan inhalaatioanesteetin méérda voi olla mahdollista vahentaa.

Kun kéaytetdan 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. T&ll6in on harkittava
sopivan injisoitavan tulehduskipulddkkeen kayttoa.

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kaytettdva sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.
Kumitulpan saa lavistdd enintdédn 44 kertaa.




3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksessa on aloitettava elintoimintoja tukevat toimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa
naloksonia tai hengitysté stimuloivia ladkkeita.

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

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi. Thmisilld tehokkaita
ovat myos hengitysta stimuloivat ladkkeet, kuten doksapraami. Koska buprenorfiinilla on pitempi
vaikutusaika kuin ndillad 1adkkeilld, niitd voidaan joutua antamaan toistuvasti tai jatkuvana infuusiona.
Vapaaehtoisilla ihmisilld tehdyissa tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd opiaattiantagonistit eivét
valttamatta tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kaytetty vuoden ajan suun kautta vahintddn annoksella 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta injektioina lihakseen enintddn annoksella
2,5 mg/kg/vrk kolmen kuukauden ajan. Téméa annos on selvasti suurempi kuin mikdan koirien
hoidossa kéaytettdva kliininen hoitoannos.

Ks. myos timédn valmisteyhteenvedon kohdat 3.5 ja 3.6.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QNO02AEO01

4.2 Farmakodynamiikka

Buprenorfiini on voimakas, pitkdvaikutteinen analgeetti, joka vaikuttaa keskushermoston
opiaattireseptoreihin. Buprenorfiini voi voimistaa muiden keskushermostoon vaikuttavien
ladkeaineiden vaikutusta, mutta toisin kuin useimmilla muilla opiaateilla, buprenorfiinilla on kliinisind
annoksina vain rajallinen sedatiivinen vaikutus.

Buprenorfiinin analgeettinen vaikutus perustuu sen voimakkaaseen sitoutumiseen useisiin
keskushermoston opiaattireseptorien alaluokkiin, erityisesti p-reseptoreihin. In vitro -tutkimuksissa on
osoitettu, ettd kivunhoidossa kaytettavilla kliinisilla annoksilla buprenorfiini sitoutuu
opiaattireseptoreihin suurella affiniteetilla ja aviditeetilla ja irtoaa reseptoreista hitaasti. Tama
ominaisuus saattaa selittdd buprenorfiinin pidemmaén vaikutusajan morfiiniin verrattuna. Koska
buprenorfiini sitoutuu opiaattireseptoreihin suurella affiniteetilla, se voi toimia antagonistina
narkoottisille aineille tilanteissa, joissa opiaattireseptoreihin on sitoutunut suuri maéra
opiaattiagonistia. Tdmé&n vuoksi buprenorfiinilla on osoitettu naloksonia vastaava antagonistivaikutus
morfiiniin.

Buprenorfiinin vaikutus ruoansulatuskanavan motiliteettiin on vahdinen.



4.3 Farmakokinetiikka
Eldinlddkevalmiste voidaan antaa parenteraalisesti injektiona joko lihakseen tai laskimoon.

Useilla eldinlajeilla ja ihmiselld buprenorfiini imeytyy nopeasti, kun se annetaan injektiona lihakseen.
Laékeaine on erittdin lipofiilinen ja sen jakautumistilavuus elimistdssd on suuri. Farmakologiset
vaikutukset (esim. mydriaasi) voivat ilmetd annon jalkeen muutamassa minuutissa ja sedaation merkit
ovat yleensd havaittavissa 15 minuutin kuluessa. Analgeettiset vaikutukset ilmenevit noin 30 minuutin
kuluttua, ja vaikutus on voimakkaimmillaan noin 1-1,5 tunnin kuluttua annosta.

Koirilla annoksen 20 pg/kg laskimoon annon jdlkeinen keskiméardinen terminaalinen
puoliintumisaika oli 9 tuntia ja keskiméardinen puhdistuma 24 ml/kg/min. Yksildiden véliset erot
farmakokineettisissd parametreissa olivat kuitenkin suuret.

Kissoilla lihakseen annon jdlkeinen keskiméadrdinen terminaalinen puoliintumisaika oli 6,3 tuntia ja
puhdistuma 23 ml/kg/min. Yksiloiden valiset erot farmakokineettisissd parametreissa olivat kuitenkin
suuret.

Yhdistetyissd farmakokineettisissé ja farmakodynaamisissa tutkimuksissa kissoilla on osoitettu
merkittdva viive plasmapitoisuuden ja analgeettisen vaikutuksen valilld. Plasman
buprenorfiinipitoisuutta ei pida kayttda eldimen yksilollisen hoitoannoksen méaérittdmiseen, vaan
annos on madritettdvd yksilollisen vasteen perusteella.

Buprenorfiini erittyy pddasiassa ulosteeseen kaikilla muilla lajeilla paitsi kaneilla (joilla eritys
tapahtuu pédasiassa virtsaan). Buprenorfiinin N-dealkylaatio ja glukuronidikonjugaatio tapahtuvat
suolen seindmdssd ja maksassa, ja sen metaboliitit erittyvét sapen mukana maha-suolikanavaan.
Rotilla ja reesusapinoilla tehdyissad kudosjakautumistutkimuksissa suurimmat
ladkemateriaalipitoisuudet havaittiin maksassa, keuhkoissa ja aivoissa. Huippupitoisuudet saavutettiin

nopeasti, ja pitoisuudet pienenivat matalalle tasolle 24 tunnin kuluessa annosta.

Rotilla tehdyissa proteiineihin sitoutumista koskevissa tutkimuksissa buprenorfiinin on osoitettu
sitoutuvan voimakkaasti plasman proteiineihin, pddasiassa alfa- ja beetaglobuliineihin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa klooributyylitulppa ja
alumiinikorkki.



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 vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Labiana Life Sciences, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

42699

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
30/11/2023
9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

17/10/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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


about:blank

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Klorkresol 1,35 mg

Glukos, vattenfri

Saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

Klar och farglds injektionsvétska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

- Postoperativ smaértlindring.

- Forstarkning av de sederande effekterna av centralt verkande lékemedel.

Katt:
- Postoperativ smaértlindring.

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte intratekalt eller epiduralt.

Anvind inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt 3.7).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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

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

Det har inte visats att buprenorfin ar sdkert for djur som ar yngre &n 7 veckor. Dérfor ska anvdndning
pd sadana djur baseras pa veterindrens nytta-riskbedomning.

En upprepad administrering tidigare &n det rekommenderade intervallet som féreslas i avsnitt 3.9
rekommenderas inte.

Langtidssakerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts utéver administrering under 5 dagar
i foljd.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestims av skadans typ och svarighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Likemedlet ska anvdndas enligt behandlande veterindrs nytta-riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:

Hjalpamnet klorokresol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) efter hudkontakt.
Personer med kdnd 6verkénslighet 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 ar latt
sur, kan orsaka hud- eller 6gonirritation vid kontakt. Efter 6gon-, hud- eller munkontakt, tvatta det

drabbade omradet noggrant med vatten. Sok ldkare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Till ldkaren: Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan opioidantagonisten naloxon anviandas som motgift.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Salivering, bradykardi, hypotermi, agitation, dehydrering
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): och mios.
Andningsdepression.'

Séllsynta Hypertension, takykardi.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Sedering.
Mycket sillsynta Obehag*, smirta vid injektionsstillet.?

(féarre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):
1-  Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag.
2-  Naér lakemedlet anvédnds som smartlindring kan sedering forekomma vid hogre doser dn de
rekommenderade.



3-  Leder till vokalisering.

4-  Lokal.
Katt:
Vanliga Pupilldilatation.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Beteendeforandring (rastlos, spinner och gnider sig mer dn
normalt).*
Mindre vanliga Andningsdepression.'
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sillsynta Sedering.’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sdllsynta Obehag®, smirta vid injektionsstéllet.?
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
1-  Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag.
2-  Naér lakemedlet anvédnds 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 &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:

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 tillstdnd hos modern under dréaktigheten och en férsdamrad postnatal vard pa grund
av sedering av modrarna.

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Likemedlet ska inte anvidndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken foér andningsdepression
hos avkomman vid nedkomsten och ska anvédndas postoperativt endast med sarskild forsiktighet (se
nedan).

Laktation:
Studier pa digivande rattor har visat att koncentrationerna av ofériandrat buprenorfin i mjélken var
liknande som eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskuldr administrering av

buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utsondras i mjélken hos andra arter rekommenderas inte
anvandning under laktation.
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3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Buprenorfin kan orsaka viss dasighet som kan forstarkas av andra centralt verkande likemedel, bland
annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos manniskor inte minskar den
smartstillande effekten av standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist
kan administreras innan effekterna av den forstnamnda upphort utan att d&ventyra smartlindringen,
under forutsattning att buprenorfin anvands inom det normala terapeutiska intervallet.
Rekommendationen &r dnda att buprenorfin inte anvands 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. Néar det anvdnds
tillsammans med sedativa kan de depressiva effekterna pa hjartfrekvens och andning tka.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvandning.

. . . . w . Wt 2. Forstarkning av
Djurslag | Administreringsviagar Postoperativ smartlindring 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 lédkemedel per
buprenorfin / kg eller efter 5— kg).
6 timmar med 20 mikrogram
buprenorfin / kg.
10-20 mikrogram buprenorfin / kg
intramuskulér eller (motsvarande 0,03-0,06 ml
Katt . e w e
intravenos ldkemedel per kg), upprepas vid
behov en ging efter 1-2 timmar.

Sederande effekter foreligger 15 minuter efter administreringen, medan den smaértlindrande effekten
blir tydlig efter cirka 30 minuter. For att sdkerstdlla att smértlindring foreligger under operationen och
omedelbart under uppvak ska ldkemedlet ges preoperativt som del av premedicineringen.

Nar det ges for forstarkning av sedering eller som del av premedicinering ska dosen av andra centralt
verkande ldkemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestams av den
onskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra lakemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och uppratthalls. Det kan ocksa vara mojligt att minska
maéngden inhalationsanestetikum som anvéands.

Djur som far opioider med sedativa och smértlindrande egenskaper kan reagera pa olika satt. Darfor
ska det enskilda djurets respons ¢vervakas och efterfoljande doser justeras darefter. I vissa fall kan det
hénda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. I dessa fall ska anvédndning av ett
lampligt, injicerbart NSAID 6vervégas.

En for andamalet graderad injektionsspruta maste anvandas for en korrekt dosering. Gummiproppen
ska inte punkteras mer dn 44 ganger.
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3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering ska understtdjande atgarder séttas in och, om det &r lampligt, kan naloxon eller
andningsstimulerande medel anvindas.

Vid 6verdosering till hund kan buporenorfin orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan bradykardi och
mios observeras.

Naloxon kan motverka en sinkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram &r
ocksa effektiva hos manniska. Pa grund av den forlangda verkningstiden hos buprenorfin jamfort med
sddana lakemedel kan de beh6va ges upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier pa
manniska 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 ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag eller hogre. Bilidr hyperplasi observerades
inte efter intramuskular injektion dagligen av doser upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 manader. Detta
overstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Se dven avsnitten 3.5 och 3.6 i denna produktresumé.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sirskilda villkor féor anviandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO02AE01

4.2 Farmakodynamik

Sammanfattningsvis dr buprenorfin ett potent, langtidsverkande analgetikum som verkar vid
opioidreceptorer i centrala nervsystemet. Buprenorfin kan forstdrka effekterna av andra centralt
verkande medel, men till skillnad fran de flesta andra opioider har buprenorfin i kliniska doser endast
en begrdnsad sedativ effekt i sig sjdlv.

Buprenorfin utdvar sin smartlindrande effekt genom att binda med hog affinitet till olika underklasser
av opioidreceptorer, sarskilt p, i centrala nervsystemet. Vid kliniska doser fér smartlindring binder
buprenorfin till opioidreceptorer med hog affinitet och hég receptoraviditet, och dissocierar darfor
langsamt fran receptorstéllet, vilket har pavisats i in vitro-studier. Denna unika egenskap hos
buprenorfin kan forklara dess langre verkningstid jamfért med morfin. I fall dér ett Gverskott av en
opioidagonist redan har bundit till opioidreceptorer kan buprenorfin utéva en narkotisk antagonistisk
aktivitet pa grund av att det binder till opioidreceptorer med hog affinitet, sa att en naloxonliknande
antagonistisk effekt pa morfin har pavisats.

Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.
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4.3 Farmakokinetik

Naér ldkemedlet ges parenteralt kan det administreras genom intramuskular eller intravends injektion.
Buprenorfin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion hos olika djurarter och ménniskor.
Substansen ar mycket lipofil, och distributionsvolymen i olika kroppskompartment é&r stor.
Farmakologiska effekter (t.ex. mydriasis) kan forekomma inom ndgra minuter efter administreringen,
och tecken pa sedering upptrader normalt efter 15 minuter. Smartlindrande effekter upptrader efter
cirka 30 minuter, och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter cirka 1-1,5 timme.

Efter intravenos administrering till hundar med en dos pa 20 pg/kg var den genomsnittliga terminala
halveringstiden 9 timmar, och genomsnittligt clearance var 24 ml/kg/min. De farmakokinetiska
parametrarna varierar dock kraftigt mellan olika hundar.

Efter intramuskulédr administrering till katter var den genomsnittliga terminala halveringstiden

6,3 timmar, och clearance var 23 ml/kg/min. De farmakokinetiska parametrarna varierade dock
kraftigt mellan katterna.

Kombinerade farmakokinetiska och farmakodynamiska studier av katter har visat en tydlig hysteres
mellan plasmakoncentration och analgetisk effekt. Plasmakoncentrationer av buprenorfin ska inte
anvéandas for att bestimma doseringsregim for det enskilda djuret, utan den ska faststdllas genom
overvakning av patientens reaktion.

Det framsta utsondringssattet hos alla arter, forutom kaniner (dér utséndring via urinen dominerar), ar
genom avforingen. Buprenorfin genomgar N-dealkylering och glukuronidkonjugering i tarmvaggen
och levern, och dess metaboliter utséndras via gallan in i magtarmkanalen.

I vavnadsdistributionsstudier pa rattor och rhesusapor observerades de hogsta koncentrationerna av
lakemedelsrelaterade dmnen i lever, lunga och hjdrna. Maximala nivaer uppnaddes snabbt och sjonk

till 1dga nivaer 24 timmar efter doseringen.

Proteinbindningsstudier pa rattor har visat att buprenorfin binds i hog grad till plasmaproteiner,
huvudsakligen till alfa- och betaglobuliner.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas med klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Foérpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml

Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml
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Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Labiana Life Sciences, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42699

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 30/11/2023

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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