PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg

(vastaa buprenorfiinihydrokloridia 0,324 mg)

Apuaineet:
Kloorikresoli 1,35 mg

Kirkas ja viriton injektioneste, liuos.
3. Kohde-eliinlaji(t)
Koira ja kissa
4. Kayttoaiheet
Koira:
- Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

- Keskushermostoon vaikuttavien lidkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen voimistaminen.

Kissa:
- Leikkauksen jilkeinen kivunhoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttad intratekaalisesti eikd epiduraalisesti.

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

Ei saa kdyttaa elaimilld, joiden tiedetdédn olevia yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilidkkeitd kaytettdessd,
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, sydimen tai maksan toimintahéirié tai sokki,
valmisteen kayttoon voi liittyd tavallista suurempi riski. Hoitavan eldinlidkérin tulee tehda hyoty-
riskiarvio valmisteen kdytostd. Turvallisuutta ei ole tutkittu kattavasti kissoilla, joiden klininen tila on
heikentynyt.

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




Koska buprenorfiinin turvallisuutta eiole osoitettu alle 7 vilkkon ikiisilld eldimilli, valmisteen kayton
niilld eldimilld on perustuttava eldinlddkirin tekeméén hyoty-riskiarvioon.

Kohdassa 8 esitettyd annosvilid tihedmpédd annostelua ei suositella.

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

Opioidien vaikutus péén alueen vammoissa rijppuu vamman tyypistd ja vaikeusasteesta sekd
kéytetyistd hengitystd yllapitidvistd tukitoimista. Eldinlidkettd on kéytettdva hoitavan eldinlidkérin
hyoty-riskiarvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese kidet / altistunut ihoalue huolellisesti. Koska
buprenorfiinin vaikutus on samankaltainen kuin muilla opioideilla, varo injisoimasta sitd itseesi
vahingossa. Jos vahingossa injisoit itseesi tai nielet valmistetta, kdanny valittoméasti ladkarin puoleen
ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Jos valmistetta joutuu silmiin taiiholle, huuhtele alue huolellisesti kylmilld juoksevalla vedelld.
Kéénny lddkdrin puoleen, jos drsytys jatkuu.

Tineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ei ole 10ydetty niyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Naéissa tutkimuksissa on kuitenkin havaittu implantaation jilkeisid keskenmenoja ja varhaisia
sikibkuolemia. Ndmé ovat saattaneet olla seurausta sedaation aiheuttamasta emon kunnon
heikkenemisestd tineyden aikana ja poikimisen jilkeisen hoidon vdhenemisesta.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana eiole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan
eldinlidkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Eldinlidkevalmistetta eisaa kdyttdd ennen keisarileikkausta, koska sithen littyy syntyvien pentujen
hengityslaman riski. Myos valmisteen kdytdssé keisarileikkauksen jilkeen on noudatettava erityista
varovaisuutta (ks. jaljempana).

Laktaatio:

Imettéavilld rotilla tehdyissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihakseen annon jalkeen muuttumattoman
buprenorfiinin pitoisuus maidossa on yhti suuri tai suurempi kuin plasmassa. Koska on todennékdisté,
ettd buprenorfiini erittyy maitoon myos muilla eldinlajeilla, sen kdytt6ad ei suositella laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

On olemassa néytto4 siitd, ettd ihmisilli buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vihenna
tavanomaisilla annoksilla annettujen opioidiagonistien analgeettista tehoa ja ettd kiytettdessd
buprenorfiinia normaalilla terapeuttisella alueella opioidiagonisteja voidaan antaa tavanomaisilla
annoksilla ennen buprenorfiinin vaikutuksen loppumista ilman, ettd analgeettinen teho heikkenee.
Buprenorfiinia ei kuitenkaan suositella kdytettdviksi yhdessd morfiinin tai muiden
opioidikipulddkkeiden, kuten etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papavereetin tai
butorfanolin, kanssa.

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

Yliannostus:
Y Lannostustapauksessa on aloitettava elintoimintoja tukevat toimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa
naloksonia tai hengitystd stimuloivia ladkkeitd.

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



Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi. Thmisilld tehokkaita
ovat my0s hengitystd stimuloivat lddkkeet, kuten doksapraami. Koska buprenorfimilla on pitempi
vaikutusaika kuin ndilld ladkkeilld, niitd voidaan joutua antamaan toistuvasti tai jatkuvana infuusiona.
Vapaacehtoisilla ihmisilld tehdyissé tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd opiaattiantagonistit eivit
valttamatta tdysin kumoa buprenorfiinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kiytetty vuoden ajan suun kautta vihintddn annoksella 3,5 mg/kg/vrk.
Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta injektioina lihakseen enintdédn annoksella
2,5 mg/kg/vrk kolmen kuukauden ajan. TAméd annos on selvisti suurempi kuin mikddn koirien
hoidossa kaytettédva klininen hoitoannos.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

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

7. Haittatapahtumat

Koira:

Melko harvinainen Lisdantynyt syljeneritys, bradykardia, hypotermia,

(1-10 ekiinti 1000 hoidetusta eliimesta): | ©YOtomuus, kuivuminen ja mioosi.
Hengityslama.!

Harvinainen Hypertensio, takykardia.

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

Hyvin harvinainen Epamukavuus, injektiokohdan kipu.3

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

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-elidinlajilla.

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

3- Adntelyd aiheuttanut.

Kissa:

Yleinen Mydriaasi.

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): Kéayttaytymisen hairiét (levottomuus, kehrddminen ja
voimakas puskeminen).*

Melko harvinainen Hengityslama.!

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Harvinainen Sedaatio.?

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Epadmukavuus, injektiokohdan kipu.3

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

1- Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla.




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

3- Adntelyi aiheuttanut.

4- Menee yleensd ohi 24 tunnin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Lihakseen tai laskimoon.
Laji | Antoreitit Leikkauksenjilkeinen kivunhoito Se dit;'iflll;;::l‘nki‘:e“nkse“
10-20 mikrogrammaa buprenorfiinia / kg
(vastaa 0,03—0,06 ml valmistetta / kg). 10-20 mikrogrammaa

lihakseen tai | Toistetaan tarvittaessa 3—4 tunnin kuluttua buprenorfinia /kg

Koira laskimoon annoksella 10 mikrogrammaa (Vastga 0,03-0,06 ml
buprenorfiinia /kg tai 5-6 tunnin kuluttua valmistetta / kg).
annoksella 20 mikrogrammaa
buprenorfiinia /kg.

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. Annostus ohjeet

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 esilddkitystd, muiden keskushermostoon
vaikuttavien lddkeaineiden, kuten asepromatsiinin tai medetomidiinin, annosta on pienennettiva.
Annoksen pienentdmisen maéra riippuu tarvittavasta sedaatiotasosta, eldimen yksilollisista
ominaisuuksista, muista esilddkityksessd kiytettavistd ladkkeistd sekd anestesian induktio- ja
yllipitotavasta. My0s kdytettdvin inhalaatioanesteetin méérad voi olla mahdollista vahentaa.

Kun kéytetdédn opioideja, joilla on sedatiivisia ja analgeettisia ominaisuuksia, eliinten 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 tulehduskipulddkkeen kayttoa.

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kéytettava sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.
Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 44 kertaa.


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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivimadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jialkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlddkkeiden luokittelu
Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 42699

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 10 mln ijektiopullo
Pahvikotelo, jossa 5 kpl 10 mln injektiopulloja
Pahvikotelo, jossa 10 kpl 10 mln injektiopulloja

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
30.11.2023

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

16. Yhteystiedot

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



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

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkdposti: laaketurva@vetmedic. fi

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, l6sning for hund och katt

2. Sammans ittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Hjilpimnen:
Klorkresol 1,35 mg

Klar och firglos injektionsvitska, 16sning.
3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Hund:

- Postoperativ smértlindring.

- Forstiarkning av de sederande effekterna av centralt verkande likemedel.

Katt:
Postoperativ smértlindring.

5. Kontraindikationer

Administrera inte mtratekalt eller epiduralt.

Anvind inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt 3.7).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning 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 likemedel som kan ge
andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med anvéndning
av likemedlet vara storre. Nytta-riskbedomningen for anvindning av likemedlet ska goras av
behandlande veterindr. Sakerheten har inte utvirderats fullstindigt hos kliniskt nedsatta katter.
Buprenorfin ska anvéndas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sérskilt
gallvigssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
péaverkas hos séddana djur.

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




En upprepad administrering tidigare dn det rekommenderade intervallet som foreslas i avsnitt 8
rekommenderas inte.

Langtidssékerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts utdver administrering under 5 dagar
1 fold.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestdms av skadans typ och svérighetsgrad samt det givna
andningsstodet. Lakemedlet ska anvindas enligt behandlande veterindrs nytta-riskbedomning,

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna/det exponerade omradet noggrant efter oavsiktligt spill. Eftersom buprenorfin har
opioidliknande aktivitet ska forsiktighet iakttas for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion eller oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta noggrant med kallt, rinnande vatten efter eventuell kontakt med 6gon eller hud. Kontakta likare
om irritationen kvarstér.

Driktighet:

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra beligg for teratogena effekter. I dessa studier har det
dock forekommit forluster efter implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit resultatet av ett
forsdmrat kroppsligt tillstaind hos modern under driktigheten och en férsdmrad postnatal vard pa grund
av sedering av modrarna.

Sidkerheten for detta liikemedel har inte fas ts tillts under driktighet. Anvind endast i enlighet
med ansvarig veteriniirs nytta-ris kbedéomning.

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

Digivning:

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

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

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

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos méinniskor inte minskar den
smaértstillande effekten av standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist
kan administreras innan effekterna av den foérra upphort utan att dventyra smértlindringen, under
forutsittning att buprenorfin anvénds inom det normala terapeutiska intervallet. Rekommendationen &r
dnda att buprenorfin inte anvéinds 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 anvinds
tillsammans med sedativa kan de depressiva effekterna pa hjartfrekvens och andning 6ka.

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

andningsstimulerande medel anvindas.

Vid overdosering till hund kan buporenorfin orsaka trotthet. Vid mycket hoga doser kan ldngsam puls
och minskad pupillstorlek observeras.

Naloxon kan motverka en sdnkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som doxapram é&r
ocksa effektiva hos médnniska. Pa grund av den forlingda verkningstiden hos buprenorfin jamfort med
sddana likemedel kan de behova ges upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier pa



ménniska med frivilliga deltagare har visat att opiatantagonister kanske inte helt hiaver 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 intramuskuldr injektion dagligen av doser upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 manader. Detta
overstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda anvdndningsvillkor :
Ej relevant.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Salivering, langsam puls, sdnkt kroppstemperatur, oro,
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | uttorkning och minskad pupillstorlek.
Nedsatt andningsfunktion. !
Sallsynta Hogt blodtryck, snabb puls.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Sedering.?
Mycket sillsynta Obehag, smérta vid injektionsstallet.?
(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):
1- Se avsnitt Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvandning till avsedda djurslag.
2-  Nir likemedlet anvinds som smértlindring kan sedering férekomma vid hogre doser én de
rekommenderade.
3- Ledertill vokalisering.
Katt:
Vanliga Pupillvidgning.
(1till 10 av 100 behandlade djur): Beteendeforandring (rastlos, spinner och gnider sig mer &n
normalt).*
Mindre vanliga Nedsatt andningsfunktion. !
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Sedering.?
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sdllsynta Obehag, smérta vid injektionsstéllet.?
(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):
1- Se avsnitt Sérskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag.
2-  Nir lidkemedlet anvinds som smértlindring kan sedering forekomma vid hogre doser dn de
rekommenderade.

3-  Ledertill vokalisering.
4-  @Gar vanligtvis tillbaka inom 24 timmar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren
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for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Intramuskuldr eller intravends anviandning.

. - . . . e e Forstirkning av
Djurslag | Administreringsvigar Postoperativ smértlindring sedering
10-20 mikrogram buprenorfin / kg.
(motsvarande 0,03—0,06 ml
likemedel per kg). 10-20 mikrogram
. i buprenorfin / kg
Hund ﬁggirgls;ular eller Upprepa vid behov efter 3— (motsvarande 0,03—
4 timmar med 10 mikrogram 0,06 ml likemedel per
buprenorfin / kg eller efter 5— kg).
6 timmar med 20 mikrogram
buprenorfin / kg.
10—20 mikrogram buprenorfin / kg
Katt intramuskulér eller (motsvarande 0,03-006 ml |
intravends lakemedel per kg), upprepas vid
behov en ging efter 1-2 timmar.

9. Réd om korrekt adminis trering

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

Naér det ges for forstirkning av sedering eller som del av premedicinering ska dosen av andra centralt
verkande likemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen bestdms av den
onskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra likemedel som ingar i
premedicineringen samt hur anestesin ges och upprétthalls. Det kan ocksa vara mojligt att minska
méngden inhalationsanestetikum som anvénds.

Djur som far opioider med sedativa och smértlindrande egenskaper kan reagera pa olika sitt. Darfor
ska det enskilda djurets respons dvervakas och efterfoliande doser justeras dérefter. I vissa fall kan det
hédnda att upprepade doser inte ger ytterligare smértlindring. I dessa fall ska anvandning av ett
lampligt, injicerbart NSAID 6vervigas.

En for &andamalet graderad injektionsspruta maste anvandas for en korrekt dosering. Gummiproppen
ska inte punkteras mer 4n 44 génger.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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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

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkéannande for forséljning 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast findrades
30/11/2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.
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