PAKKAUSSELOSTE
Buprefelican vet 0,3 mg/ml inje ktioneste, liuos koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Buprefelican vet 0,3 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle
buprenorfiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Buprenorfiini 0,3 mg

(vastaa 0,324 mg buprenorfiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Kloorikresoli 1,35 mg

Kirkas, variton vesiliuos.
4. KAYTTOAIHEET

Leikkauksen jilkeinen kivunlievitys koirilla ja kissoilla.
Keskushermostoon vaikuttavien lddkeaineiden rauhoittavan vaikutuksen vahvistaminen koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa kovakalvonalaisesti eikd epiduraalisesti.
Ei saa kdyttdd ennen keisarileikkausta (katso Varoitukset-kohta). Fi saa kéyttd4 tapauksissa, joissa
tiedetddn esiintyvin yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koirilla voi imeté hiallista syljeneritystd, syddmen hidaslyontisyyttd (bradykardia), alilimpoisyytta
(hypotermia), levottomuutta (agitaatio), elimiston kuivumista (dehydraatio) ja mustuaisten
pienentymistd (mioosi) sekd harvoin kohonnutta verenpainetta (hypertensio) ja sydimen
tihedlyontisyyttd (takykardia).

Kissoilla esiintyy yleisesti mustuaisten laajentumista (mydriaasi) ja euforian merkkejd (runsasta
kehradmistd, etutassuilla polkemista, puskemista); nimi oireet menevét yleensd ohi 24 tunnin
kuluessa.



Buprenorfiini voi aiheuttaa hengityslamaa (katso kohta ”Erityisvaroitukset”). Kun valmistetta
kéaytetddn kivunlievitykseen, rauhoittumista tavataan harvoin, mutta sitd saattaa esiintyd suositeltua
suuremmilla annoksilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen tai laskimoon injektiona.

KOIRA: Leikkauksen jilkeinen kivunlievitys, rauhoituksen vahvistaminen
10 - 20 mikrog/kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)

KISSA: Leikkauksen jélkeinen kivunlievitys
10 - 20 mikrog/kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)

Kipua lievittdvian vaikutuksen jatkamiseksi annos voidaan tarvittaessa toistaa:
KOIRA:  joko 3 -4 tunnin kuluttua annostuksella 10 mikrog/kg (0,3 ml/10 kg)
tai5 - 6 tunnin kuluttua annostuksella 20 mikrog/kg (0,6 ml/10 kg)
KISSA: kerran, 1 - 2 tunnin kuluttua annostuksella 10 - 20 mikrog/kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)

Rauhoittava vaikutus alkaa 15 minuutin kuluessa ja kipua lievittdva vaikutus noin 30 minuutin
kuluttua valmisteen annosta. Leikkauksen ja herdédmisen aikaisen kivun lievityksen varmistamiseksi
valmiste on syytd antaa ennen leikkausta osana esilddkitysta.

Kun valmistetta annetaan rauhoituksen vahvistamiseksi tai osana esildékitystd, muiden
keskushermostoon vaikuttavien ldékeaineiden, esimerkiksi asepromatsiinin tai medetomidiinin,
annosta on viahennettdvi. Vahennyksen méira riippuu vaaditun rauhoituksen asteesta, yksittdisesti
eldimestd, muiden esilddkitykseen kuuluvien lddkkeiden tyypistd sekd anestesian induktio- ja
ylldpitotavasta. Inhaloitavan anestesia-aineen maérad voi myos olla mahdollista vdhentéa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Opioideja kdytettdessd eldinten yksilollisissd vasteissa voi olla eroja, minkd vuoksi yksittdisen eldimen
vastetta on seurattava ja seuraavia annoksia muutettava tarpeen mukaan. Toistuva annostelu ei aina
valttamatta lisdd kipua lievittdvaa tehoa. Talloin pitdd harkita sopivan injisoitavan ei-steroidisen
tulehduskipulddkkeen (NSAID) antoa.

Annostelutarkkuuden varmistamiseksi on kdytettidvé sopivalla mitta-asteikolla varustettua ruiskua.
Sulkimen saa ldvistdd korkeintaan 100 kertaa (21Gmn tai 23G:n neulalla).

10. VAROAIKA
Fi oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.



Ei erityisid sdilytysohjeita.

AlA kiyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa EXP-merkinnédn jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jialkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Buprenorfiini saattaa aiheuttaa hengityslamaa. Kuten muitakin opioidilddkkeitd kéytettdessa,
varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt, tai
eldimid, jotka saavat samanaikaisesti hengityslamaa mahdollisesti aiheuttavaa ladkitysta.

Jos eldimelld on munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirioitd tai sokki, valmisteen kayttéon voi
littyd tavallista suurempi riski.

Turvallisuutta eiole tutkittu kattavasti klimisesti sairailla kissoilla.

Koska buprenorfiini metabolisoituu maksassa, on sitd kdytettdva varovaisesti maksan vajaatoimintaa ja
erityisesti sappitiesairautta sairastavilla eldimilld, silli ndilld eldimilli valmisteen teho ja vaikutusaika
voi olla muuttunut.

Buprenorfiinin turvallisuutta eiole osoitettu alle 7 viikon ikdisilld eldimilld.

Tihedmpéé kuin kohdassa "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain" suositellun
annosvéilin mukaista annostelua ei suositella.

Buprenorfiinin turvallisuutta pitkdaikaisessa kédytossé kissoilla ei ole tutkittu yli 5 vuorokautta
kestdvin kidyton osalta.

Opioidin vaikutus pddvammoihin riippuu vamman laadusta ja vaikeusasteesta seké kiytetyistd
hengitystd ylldpitdvistd tukitoimista.

Y14 mainituissa tapauksissa valmistetta on syytd kdyttd4d ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén
hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Koska buprenofiinilla on opioidin kaltainen vaikutus, on varottava pistimésté sitd itseensé. Jos
valmistetta on vahingossa pistetty itseen tai nielty, on kdannyttdva vilittomésti 1ddkérin puoleen ja
naytettava tille pakkausselostetta tai myyntipéaéllystd. Jos valmistetta joutuu silmiin taiiholle, huuhtele
alue huolellisesti kylmaélld, juoksevalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kddnny lddkarin puoleen.
Naloksonia tulee olla saatavilla siltd varalta, ettd valmistetta on vahingossa pistetty itseen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle taiapuaineille, tulee vélttda kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa.
Tineys ja maidon erittyminen/imetys:

Timeys:
Rotilla tehdyissé laboratoriokokeissa ei ole todettu niyttod epdmuodostumia aiheuttavista

vaikutuksista. Niissd tutkimuksissa havaittiin kuitenkin implantaation jilkeisid keskenmenoja ja
varhaisia sikiokuolemia. Niiden syynd on saattanut olla tiineyden aikainen emon kunnon
heikkeneminen ja synnytyksen jilkeinen poikasten hoidon laiminlydnti johtuen emon rauhoituksesta.
Koska kohdelajilla eiole tehty lisddntymistoksisuuden tutkimuksia, kdytd valmistetta vain hoitavan
eliinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.Valmistetta ei pidd kiyttaad keisarileikkausten
yhteydessé ennen leikkausta, koska siihen littyy hengityslaman riski pennuilla, ja leikkauksen jilkeen
sitd saa kédyttidd vain erityistd varovaisuutta noudattaen (katso jiljlempana).

Maidon erittyminen/imetys:

Maitoa erittavilld/imettivilld rotilla tehdyissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd lihaksensisdisen annon
jalkeen muuttumattoman buprenorfiinin pitoisuus maidossa oli sama tai suurempi kuin plasmassa.
Koska on todennékoistd, ettd buprenorfiini erittyy maitoon myos muilla eldinlajeilla, kayttod ei
suositella maidon erittymisen/imetyksen aikana. Valmistetta voi kdytti4 ainoastaan hoitavan
eldinlddkirin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:




Buprenorfiini voi aiheuttaa jonkin verran uneliaisuutta. Muut keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet,
esimerkiksi rauhoittavat lidkkeet, sedatiivit ja unildékkeet, voivat vahvistaa titd vaikutusta.

On olemassa néytto4 siitd, ettd buprenorfiini ei terapeuttisina annoksina vihenni tavanomaisten
opioidiagonistiannosten kivunlievitystehoa, ja ettd kdytettdessd buprenorfiinia normaalilla
terapeuttisella alueella voidaan opioidiagonisteja antaa tavanomaisina annoksina jo ennen kuin
buprenorfiinin vaikutus on lakannut heikentdmattd kipua Levittdvaa vaikutusta. Kuitenkin suositellaan,
ettd buprenorfiinia ei kdytettiisi yhdessd morfinin tai muiden opioidityyppisten kipulddkkeiden, esim.
etorfiinin, fentanyylin, petidiinin, metadonin, papaveretumin ja butorfanolin, kanssa.

Buprenorfiinia on kdytetty asepromatsiinin, alfaksalonin/alfadalonin, atropiinin, deksmedetomidiinin,
halotaanin, isofturaanin, ketamiinin, medetomiinin, propofolin, sevofluraanin, tiopentaalin ja
ksylatsiinin kanssa. Yhteiskdyttod rauhoittavien lidkkeiden kanssa voi voimistaa syddmen lyontitiheytté
hidastavaa ja hengitystd lamauttavaa vaikutusta.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y lannostustapauksessa on aloitettava tukitoimenpiteet. Tarvittaessa voidaan antaa naloksonia tai
hengitystd stimuloivia lddkkeitd.

Koirilla buprenorfiinin yliannostus voi aiheuttaa horrostilaa (letargiaa). Erittdin suurilla annoksilla voi
ilmetd syddmen hidaslyontisyyttd (bradykardiaa) ja mustuaisten pienentymistd (mioosia).

Naloksoni voi edesauttaa alentuneen hengitystiheyden palautumista normaaliksi, ja hengitysti
stimuloivat aineet kuten doksapraami ovat myos tehokkaita ihmisilli. Koska buprenorfiinilla on néihin
ladkkeisiin verrattuna pitkd vaikutusaika, niitd voidaan joutua annostelemaan toistuvasti tai jatkuvana
infuusiona. Vapaaehtoisilla koehenkil6illd tehdyissé tutkimuksissa on saatu viitteitd siitd, ettd
opiaattiantagonistit eivit tdysin kumoa bupreforfinin vaikutusta.

Toksikologisissa tutkimuksissa koirilla todettiin biliaarista hyperplasiaa, kun
buprenorfiinihydrokloridia oli kdytetty vuoden ajan suun kautta annoksella, jonka suuruus oli
vahintddn 3,5 mg/kg/vrk. Biliaarista hyperplasiaa ei havaittu annettaessa valmistetta lihaksensiséisesti
kolmen kuukauden ajan korkeintaan annoksella 2,5 mg/kg/vrk, joka on selvésti suurempi kuin
yksikddn koirien hoidossa kéytettdvi klininen annos.

Katso myds timédn pakkausselosteen kohdat "Eldimid koskevat erityiset varotoimet" ja
"Haittavaikutukset"

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTQIMET"KAYTTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
01.09.2022
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 5 ml, 10 ml, 20 ml ja 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR:

Buprefelican vet 0,3 mg/ml inje ktionsvitska, losning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Buprefelican vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt
buprenorfin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg

(motsvarande 0,324 mg buprenorfinhydroklorid)

Hjilpimnen:
Klorkresol 1,35 mg

Klar, farglos, vattenlosning.

4. INDIKATION(ER)

Postoperativ analgesi hos hund och katt.
Forstirkning av de sedativa effekterna av centralt verkande medel hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER
Administrera inte intratekalt eller periduralt.

Anvind inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnittet om Sérskilda varningar).
Anvind inte vid kdnd 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagra hjélpadmnen.

6. BIVERKNINGAR



Salivavsondring, bradykardi, hypotermi, agitation, uttorkning och mios kan férekomma hos hund, och
i séllsynta fall hypertoni och takykardi.

Mydriasis och tecken pa eufori (spinner, trampar, stryker sig mer &n normalt) férekommer ofta hos
katt och forsvinner vanligen inom 24 timmar.

Buprenorfin kan ibland orsaka andningsdepression (se avsnittet om Sérskilda varningar’). Nar
lakemedlet anvinds som sméirtlindring &r det ovanligt med sederande effekt, men det kan forekomma
vid hogre doser dn de rekommenderade.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskuldr eller intravends injektion.

HUND: Postoperativ analgesi, forstirkning av sederande effekter
10 - 20 mikrog/kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)
KATT: Postoperativ analgesi

10 - 20 mikrog/kg (0.3 - 0.6 ml/10 kg)

For ytterligare smértlindring, upprepa vid behov:

HUND: efter 3 - 4 timmar med dosen 10 mikrog/kg (0,3 ml/10 kg)
eller efter 5 - 6 timmar med dosen 20 mikrog/kg (0,6 ml/10 kg)
KATT: en ging efter 1 - 2 timmar med dosen 10 - 20 mikrog/ kg (0,3 - 0,6 ml/10 kg)

Den sedativa effekten foreligger 15 minuter efter administrering medan den smértlindrande effekten
blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sdkerstilla att analgesi foreligger under operationen och
omedelbart under uppvaknandet, ska produkten administreras preoperativt som del av
premedicineringen.

Vid administrering for att forstirka sedering eller som del av premedicineringen, ska dosen av andra
centralt verkande medel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen beror av 6nskad
sederingsgrad, det enskilda djuret, typen av andra medel som ingar i premedicineringen och hur
anestesi ska induceras och underhéllas. Eventuellt kan man ocksa minska den méngd
inhalationsanestetika som anvénds.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Svaret pa opioider med sederande och analgetiska egenskaper kan variera hos djur. Det enskilda
djurets svar ska diarfor dvervakas och efterfoljande doser justeras i enlighet ddrmed. I vissa fall kan det



hinda att upprepade doser inte ger ytterligare analgesi. I sadana fall ska anvindning av ett limpligt,
injicerbart NSAID 6vervégas.

En spruta med lamplig gradering méaste anvéindas for korrekt dosering.

Forslutningen far inte punkteras fler 4n 100 ganger (med en 21G eller 23G nal).

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Buprenorfin kan ibland orsaka andningsdepression och liksom for andra opioidlikemedel ska
forsiktighet iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som fér likemedel
som kan orsaka andningsdepression.

Vid njur-, hjért- eller leverdysfunktion, eller chock, kan den risk som dr forenad med anvindning av
produkten vara storre.

Sédkerheten har inte utvarderats fullt ut hos kliniskt nedsatta katter.

Buprenorfin bor anvindas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt
gallvigssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid kan
paverkas hos sddana djur.

Sékerheten for buprenorfin har inte dokumenterats hos djur som ar yngre én 7 veckor.

Upprepad administrering tidigare dn det rekommenderade intervall som foreslas for upprepad dosering
1 avsnittet om “Dosering for varje djurslag” rekommenderas inte.

Langtidssékerheten har inte undersokts utdver administrering under 5 dagari rad till katt.

Effekten av en opioid pa skallskada beror av skadans typ och allvarlighetsgrad samt vilket
andningsstod som ges. I alla dessa fall ska produkten anvindas i enlighet med behandlade veterindrs
nytta-/riskbedomning.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur:

Eftersom buprenorfin &r opioidliknande aktivitet, ska forsiktighet iakttas for att undvika sjdlvinjektion.
I hindelse av oavsiktlig sjilvinjektion eller intag, sok omedelbart likare och visa bipacksedeln eller
markningen for likaren.

Vid kontamination av 6gon eller kontakt med hud, tvitta noga med rinnande kallt vatten. Sok lakare
vid kvarstdende irritationen.

Naloxon bor finnas tillgdngligt om oavsiktlig sjilvinjektion sker.

Personer som ér overkénsliga for den aktiva substansen eller hjdlpdimnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Driktighet och digivning:

Driktighet: Laboratoriestudier pa rattor har inte givit beldgg for teratogena effekter. I dessa studier har
emellertid postimplantationsforluster och tidig fosterdod pévisats. Dessa kan ha orsakats av nedsatt
kroppstillstind hos forédldradjuren under dréktigheten och forsdmrad postnatal omsorg pa grund av
moderdjurens sedering.




Eftersom reproduktionstoxikologiska studier inte har utforts pa djurslagen, ska produkten endast
anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-/riskbedémning.

Produkten ska inte anvindas preoperativt vid kejsarsnitt pad grund av risken for andningsdepression hos
avkomman i samband med nedkomsten och ska endast anvéndas postoperativt med sarskild
forsiktighet (se nedan).

Digivning: Studier pé digivande rattor har visat att koncentrationerna av oférandrat buprenorfin i
mjolk efter intramuskuldr administrering av buprenorfin var desamma som eller hogre dn
koncentrationen i plasma.

Eftersom det &r troligt att buprenorfin utsondras i mjolk hos andra djurslag, rekommenderas inte
anvindning under digivning. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

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

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos minniskor inte minskar den
analgetiska effekten av standarddoser av en opiodagonist och att, ndr buprenorfin anvinds inom det
normala terapeutiska intervallet, standarddoser av opioidagonister kan administreras innan effekterna
av det forstnimnda har upphort utan att analgesin forsamras. Dock rekommenderas att buprenorfin inte
anvands tillsammans med morfin eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin,
metadon, papaveretum eller butorfanol.

Buprenorfin har anvéints med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin, halotan,
isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopenton och xylazin.

Vid anvindning i kombination med sedativa, kan depressiva effekter pa hjartfrekvensen och
andningen forstirkas.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Vid overdosering ska understodjande atgirder séttas in och, om det ar lampligt, kan naloxon eller
andningsstimulerande medel anvédndas.

Vid overdosering till hund kan buporenorfin orsaka letargi. Vid mycket hdga doser kan bradykardi och
mios observeras.

Naloxon kan anvindas for att reversera sénkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som
doxapram &r ocksé effektiva hos midnniska. Eftersom buprenorfin har lingre effektduration 4n sddana
lakemedel, kan de behdva administreras upprepade ganger eller som kontinuerlig infusion. Studier pa
manniska med frivilliga deltagare har indikerat att opiatantagonister kanske inte helt reverserar
effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid p& hund, observerades bilidr hyperplasi efter oral
administrering 1 ett &r vid dosnivaer pé 3,5 mg/kg/dag eller hogre. Bilidr hyperplasi observerades inte
efter dagliga intramuskulira injektioner av dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag i3 manader. Detta
overstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Se dven avsnittet om ~Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur” och avsnittet om ”Biverkningar” i
denna bipacksedel.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.09.2022



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml, 20 ml och 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



