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Se seneste reviderede indlegsseddel pa:
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INDLAGSSEDDEL TIL:

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTIL-
LADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKEN-
DELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKEL-
LIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, @strig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

2, VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Bupaq® Multidose Vet 0,3 mg/ml, injektionsvzeske oplasning

Buprenorphin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDS-
STOFFER

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Buprenorphin (som hydrochlorid) 0,3mg
Hjeelpestof:
Chlorcresol 1,35mg

Klar, farvelgs til naesten farvelgs oplgsning

4.INDIKATIONER

Hund:

Lindring af smerter efter operation.

Forstaerkning af den beroligende virkning af midler, som pavirker central-
nervesystemet.

Kat:

Lindring af smerter efter operation.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendesitilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Laegemidlet ma ikke indgives i rygmarvsvaesken eller i hinderne omkring
rygmarven.

Laegemidlet ma ikke anvendes for et kejsersnit (se punkt 12 "dreegtig-
hed”).

6. BIVIRKNINGER

Der kan forekomme savlen , langsom hjerterytme, nedsat kropstempera-
tur, urolig adfeerd, dehydrering og sma pupiller hos hunde og i sjeeldne
tilfeelde forhgjet blodtryk og hurtig hjerterytme.

Udvidede pupiller og tegn pa eufori (overdreven spinden, rastles gang
frem og tilbage, gnubben med hovedet) forekommer ofte hos katte og
forsvinder normalt inden for 24 timer.

Buprenorphin kan forarsage nedsat vejrtraekning (se punkt 12 "Serlige
forsigtighedsregler for dyret”).

Nar lzgemidlet anvendes til smertelindring, ses der sjeeldent en beroli-
gende virkning, men det kan forekomme ved hojere doser end anbefalet.
Lokalt ubehag eller smerte ved injektionsstedet, der resulterer i at dyret
vokaliserer, forekommer meget sjeeldent*. Denne effekt er normalt mid-
lertidig.

* Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser

bivirkninger i lgbet af en behandling)

Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000

behandlede dyr)

Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis
du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hund og kat.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGI-
VELSESVEJ(E)
Til injektion i en muskel (intramuskulaert) eller i en blodare (intravengst).

HUND:  Smertelindring efter operation.
Forstaerkning af den beroligende virkning
KAT: Smertelindring efter operation

10 -20 mikrogram pr. kg (0,3 - 0,6 ml pr.10 kg)

Til yderligere smertelindring kan dosis gentages om ngdvendigt:
HUND: enten  efter3-4timer med 10 mikrog/kg.

eller efter 5 - 6 timer med 20 mikrog/kg.
KAT:  éngang, efter1-2timer med 10-20 mikrog/kg.

Gummiproppen kan penetreres hgjst 25 gange.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Mens den beroligende virkning indtraeder inden for 15 minutter efter in-
jektion, viser den smertestillende virkning sig ferst efter ca. 30 minutter.
Laegemidlet skal indgives som en del af de leegemidler, der indgives for
operationen (premedicineringen), for at sikre tilstedevzerelse af smer-
telindring under operation og straks ved opvagning.

Nérleegemidlet gives for at forsteerke de beroligende virkninger eller som
en del af preemedicineringen, skal dosis af andre midler, som pavirker
centralnervesystemet, f.eks. acepromazin eller medetomidin nedsaettes.
Denne reduktion afhanger af den tilstrebte beroligende virkning, det
enkelte dyr, typen af andre midler, der indgar i preemedicineringen, og
hvordan bedgvelsen skal indlede og vedligeholdes. Mangden af inhala-
tionsbedgvelse kan muligvis ogsa nedsaettes.

Dyr, der far indgivet opioider med beroligende og smertelindrende
egenskaber, kan udvise forskellige reaktioner. Derfor skal det enkelte
dyrs reaktion overvages, og efterfalgende doser skal justeres i overens-
stemmelse hermed. Gentagne doser kan i nogle tilfeelde vise sig ikke at
give yderligere smertelindrende virkning. | disse tilfaelde skal det over-
vejes at give et passende NSAID (ikke-steroidt beteendelseshemmende
middel) som indsprgjtning.

Forud for administrering ber dyrets vaegt nejagtigt bestemmes. Der skal
anvendes en sprejte med en passende dosisinddeling for at opna praecis
dosering.

Vaer opmaerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendel-
se eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBE-
VARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
ydre emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaldende méaned.

Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Laegemidlet skal i nedenstaende tilfelde anvendes i overensstemmelse
med den behandlende dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.
Buprenorphin kan fordrsage nedsat vejrtraekning, og der skal som ved
andre opioider udvises forsigtighed ved behandling af dyr med nedsat
vejrtraekningsfunktion eller dyr, der far leegemidler, som kan forarsage
nedsat vejtraekning.

Ved nedsat nyre-, hjerte- eller leverfunktion eller shock kan der vaere en
starre risiko forbundet med brugen af laegemidlet.

Sikkerheden er ikke undersggt fuldt ud for klinisk svaekkede katte.
Buprenorphin skal anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat lever-
funktion, sarligt sygdomme i galdevejene, idet stoffet omdannes af leve-
ren, og dets styrke og virkningstid kan pavirkes hos disse dyr.
Sikkerheden ved brugen af buprenorphin er ikke pavist for dyr under 7
uger.

Gentagen indgivelse tidligere end det gentagelsesinterval, der er anbe-
faleti punkt 8 frarades.

Sikkerheden ved langvarig brug af buprenorphin til katte er ikke under-
sagt ved mere end 5 fortlgbende dages indgivelse.

Virkningen af et opioid ved hovedtraume afhanger af skadens type og
svaerhedsgrad samt af den anvendte understottelse af vejrtraekningen.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Buprenorphin kan forarsage nogen desighed, der kan forstzerkes af mid-
ler, som pavirker centralnervesystemet, herunder beroligende midler og
sovemidler.

Hos mennesker er der tegn pd, at terapeutiske doser af buprenorphin
ikke reducerer den smertelindrende virkning af en opioidagonist i stan-
darddoser, og at der ved standard terapeutiske doser af buprenorphin
kan indgives opioidagonist i standarddoser fer virkningen af forstnaevn-
te er ophert uden at svaekke den smertelindrende virkning. Det frarades
dog, at buprenorphin anvendes sammen med morhin eller andre opioid-
lignende analgetika, f.eks. etorfin, fentanyl, pethidin, metadon, papave-
retum eller butorfanol.

Buprenorphin har veeret anvendt sammen med acepromazin, alfaxalon/
alfadalon, atropin, dexmedetomidin, halothan, isofluran, ketamin, mede-
tomidin, propofol, sevofluran, thiopental og xylazin.

Nér lgemidlet anvendes sammen med beroligende leegemidler, kan de
ha&mmende virkninger pa hjertefrekvens og vejrtraekning @ges.

Overdosis

Ved overdosering skal der ivaerksaettes korrigerende foranstaltninger og
hvis det findes passende, kan naloxon eller l&gemidler, der stimulerer
vejrtrekningen, anvendes.

Nar buprenorphin overdoseres til hunde, kan det virke slevende. Der kan
observeres langsom hjerterytme og sma pupiller ved meget hgje doser.

Naloxon kan med fordel anvendes til at forbedre nedsat vejrtreeknings-
frekvens og leegemidler, der stimulerer vejrtreekningen, som f.eks. Do-
xapram er ogsa effektive hos mennesker. Pa grund af buprenorphins
leengere virkningsvarighed sammenlignet med disse midler skal disse
muligvis indgives gentagne gange eller ved kontinuerlig infusion.
Forseg med frivillige forsegspersoner tyder pd, at opioid-antagonister
ikke fuldt ud kan ophaeve virkningen af buprenorphin.

| giftighedsforseg med buprenorphinhydrochlorid til hunde blev der
observeret gget veevsdannelse i galdegangene efter indgivelse gennem
munden i ét ar ved doser pa 3,5 mg/kg/dag og derover. @get vaevsdan-
nelse i galdegangene blev ikke observeret efter daglig injektion i en mu-
skel af doser op til 2,5 mg/kg/dag i 3 méneder. Dette er langt over hvad
der i klinisk sammenhazeng gives til hunde.

Dragtighed:

Laboratorieundersagelser med rotter har ikke afsloret skader pé foste-
ret. Disse undersggelser har dog vist fostertab og tidlig fosterded. Disse
kan skyldes en reduktion i foraeldrenes kropstilstand under draegtighed
og i tiden efter fadslen pa grund af indgivelse af beroligende medicin til
moderdyrene.

Eftersom der ikke er udfert undersggelser af formering hos hund og kat,
ma leegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den behandlen-
de dyrleges vurdering af fordele og ulemper.

Laegemidlet ber ikke anvendes for operation ved kejsersnit pga. risikoen
for nedsat vejrtreekning hos afkommet og ma kun anvendes efter opera-
tion under udvisning af seerlig forsigtighed (se nedenfor).

Diegivning:

Forseg med diegivende rotter har vist, at koncentrationer af ueendret
buprenorphin i malk svarede til eller oversteg koncentrationerne i plas-
ma efter injektion i en muskel af buprenorphin. Da det er sandsynligt, at
buprenorphin ogsé udskilles i maelken hos andre arter, frarddes anven-
delse under diegivning. Lagemidlet ma kun anvendes i overensstem-
melse med den behandlende dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersagelser vedrgrende eventuelle uforligelig-
heder, ber dette lzgemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

Seerligeforholdsreglerderskaltraffesafpersoner,deradministrerer
legemidlet til dyr:

Vask haender/det bergrte omrade grundigt efter utilsigtet spild.

Da buprenorphin har en opioidlignende virkning, skal der udvises forsig-
tighed for at undga selvinjektion.

| tilfeelde af selvinjektion eller indtagelse ved handeligt uheld skal der
straks seges laegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Naloxon ber veere tilgaengeligt i tilfelde af selvinjektion ved haendeligt
uheld.

Ved kontakt med gjne eller hud vaskes grundigt med koldt, rindende
vand. Sag lzegehjeelp hvis irritationen vedvarer.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@D-
VENDIGT

Ikke anvendte veterinzere lzegemidler samt affald heraf bor destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
28.juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber:

Buprenorphin er et kraftigt, langtidsvirkende smertestillende leegemid-
del, der virker pa opioidreceptorer i centralnervesystemet. Buprenorphin
kan forsteerke virkningen af midler, som pavirker centralnervesystemet,
men buprenorphin har i kliniske doser kun en begranset beroligende
virkning i sig selv.

Buprenorphin udever sin smertelindrende virkning via en kraftigbin-
ding til opioidreceptorer, serligt u-receptorer, i centralnervesystemet.
Ved Kliniske doser binder buprenorphin sig til opioidreceptorer med
hgj affinitet og hej receptoraviditet, saledes at dets dissociation fra re-
ceptorstedet er langsom. Dette kan vaere forklaringen pa dens leengere
aktivitetsvarighed. Buprenorphin har kun begranset virkning pd ma-
ve-tarm-kanalen.

Farmakokinetiske oplysninger

Tegn pa beroligende virkning ses normalt efter 15 minutter. Smertelin-
drende virkning indtraeder efter ca. 30 minutter og maksimal virkning
opnas sadvanligvis efter ca. 1-1,5 timer. Efter injektion i en blodare til
hunde var der er dog betydelig variation i de farmakokinetiske parametre
hundene imellem.

Hos hunde og katte, er udskillelsesvejen hovedsageligt via afferingen. De
hgjeste koncentrationer af lzegemiddelrelaterede stoffer blev set i lever,
lunge og hjerne. Maksimalkoncentrationer blev hurtigt opnaet og faldt
til lave niveauer inden for 24 timer efter doseringen.

Pakningssterrelser:
10ml, 5x10ml, 10x 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen, hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel.

Repraesentant:
Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19

6000 Kolding
Danmark
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PAKNINGSVEDLEGG FOR:
Bupaq® Multidose vet 0,3 mg/ml
injeksjonsvaske, opplgsning

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLA-
TELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVEL-
SE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, @sterrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14,4600 Wels, @sterrike

2. VETERINARPREPARATETS NAVN
Bupaq® Multidose vet 0,3 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning

Buprenorfin

3.DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
1 mlinneholder:

Virkestoff:

Buprenorfin (som hydroklorid) 0,3mg
Hjelpestoff:

Klorokresol 1,35mg

Klar, fargelgs til nesten fargelas opplasning

4.INDIKASJON(ER)

HUND:

Postoperativ analgesi.

Potensering av effekt hos sentralt virkende sedativa.
KATT:

Postoperativ analgesi.

5.KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved overfalsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjel-
pestoffene. Skal ikke administreres intratekalt eller periduralt. Skal ikke
brukes preoperativt ved keisersnitt (se punkt "Drektighet”).

6. BIVIRKNINGER

Sikling, bradykardi, hypotermi, opprerthet, dehydrering og miose kan
forekomme hos hunden, samt sjelden hypertensjon og takykardi.
Mydriasis og tegn pa eufori (overdreven maling, rastleshet, vandring, stry-
king) forekommer ofte hos katter og vil vanligvis gé over innen 24 timer.
Buprenorfin kan forarsake respirasjonsdepresjon (se punkt "Spesielle
advarsler”). Hvis det brukes til & gi analgesi, er sedasjon sjelden sett, men
kan oppsta ved doser som er hgyere enn de som anbefales.

Midlertidig vokalisering som skyldes ubehag eller smerte pé injeksjons-
stedet kan forekomme, men svert sjelden*. Effekten er normalt forbiga-
ende.

*Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til felgende

konvensjon:

- Svartvanlige (flere enn 1av 10 dyr far bivirkning(er) i lopet av en
behandling)

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1.000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10.000 dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10.000 dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget, bor disse meldes til veterinaer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Hund og katt.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE
Tilintramuskulaer eller intravengs bruk.

HUND: Postoperativ analgesi, potensering av sedasjon
KATT: Postoperativ analgesi

10-20 mikrogram per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg)

For ytterligere smertelindring kan dosen gjentas ved behov:
HUND: enten etter 3-4 timer med 10 mikrogram/kg

eller etter 5-6 timer med 20 mikrogram/kg.
KATT: en gang etter 1-2 timer med 10 -20 mikrogram/kg.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Den sedative effekten er inntradt 15 minutter etter administrering, mens
den analgetiske effekten kan sees etter ca. 30 minutter. For a sikre analge-
si under operasjonen og umiddelbart etter oppvakning, skal produktet
administreres preoperativt som en del av premedikasjonen.

Ved bruk for a potensere sedasjon eller som del av premedikasjon, skal
dosen av andre sentralt virkende substanser, som for eksempel acepro-
mazin eller medetomidin, reduseres.

Hvor mye dosen skal reduseres er avhengig av gnsket sedasjonsdybde,
individuelle forskjeller, hvilke andre substanser som inngar i premedika-
sjonen og hvordan anestesien skal induseres og vedlikeholdes.

Det kan ogsé veere mulig & redusere mengden inhalasjonsanestesi som
brukes.

Dyr som far opioider med sedative og analgetiske egenskaper kan vise
variable reaksjoner. Derfor skal reaksjonen hos hvert enkelt dyr overva-
kes og senere doseringer justeres i samsvar med dette. | noen tilfeller
oppnas det ikke ytterligere analgesi ved gjentatt dosering.

| disse tilfellene skal det vurderes & bruke et passende NSAID i injeksjons-
form.

For administrering bor dyrets vekt bestemmes ngyaktig. En korrekt gra-
dert sproyte skal brukes for & gjere det mulig med neyaktig dosering.

10. TILBAKEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
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11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar flasken i ytterkartongen for & beskytte mot lys.

Skal ikke oppbevares i kjgleskap eller fryses.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er an-
gitt pa etiketten og esken etter "EXP". Utlopsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Saerlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Bruk av legemidlet i nedenfor nevnte tilfeller skal kun veere i overens-
stemmelse med nytte/risiko-vurderingen som foretas av den ansvarlige
veterinaren.

Buprenorfin kan forarsake respirasjonsdepresjon, og som for andre opioi-
der, ma det utvises forsiktighet ved behandling av dyr som har nedsatt
respirasjonsfunksjon eller dyr som far andre legemidler som kan forérsa-
ke respirasjonsdepresjon.

Ved nedsatt nyre-, hjerte- eller leverfunksjon eller sjokk, kan det veere
storre risiko ved bruk av produktet.

Sikkerheten er ved bruk av buprenorfin til klinisk svekkede katter er ikke
fullstendig utredet.

Buprenorfin skal brukes med forsiktighet hos dyr med nedsatt leverfunk-
sjon, spesielt gallegangssykdom, da stoffet metaboliseres i leveren, og
intensiteten og varigheten av effekten kan pavirkes hos slike dyr.
Sikkerheten ved bruk av buprenorfin til dyr under 7 ukers alder er ikke
vist.

Gjentatt administrering med kortere intervall enn foreslatt i seksjonen
«dosering for hver dyreart», anbefales ikke.

Sikkerhet ved langtidsbruk av buprenorfin til katt er ikke undersgkt ut-
over 5 dagers kontinuerlig administrering.

Virkningen av et opioid pa hodeskade er avhengig av skadens type og
alvorlighetsgrad samt den respirasjonshjelpen som gis.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Buprenorfin kan forarsake noe desighet, som kan potenseres av andre
sentralt virkende substanser, inkludert beroligende midler, sedativa og
hypotika.

Ved bruk pa mennesker er det tegn som indikerer at terapeutiske doser
av buprenorfin ikke reduserer den analgetiske virkningen av normaldo-
serav en opioid agonist.

Nér buprenorfin brukes innenfor det normale terapeutiske omradet, kan
normaldoser av en opioid agonist administreres for virkningene av den
tidligere er utlept, uten & redusere analgesien.

Men det anbefales at buprenorfin ikke brukes sammen med morfin eller
andre opioide typer analgesi, f.eks. etorfin, fentanyl, pentidin, metadon,
papaveretum eller butorfanol.

Buprenorfin har blitt brukt sammen med acepromazin, alfaksalon/alfa-
dalon, atropin, deksmedetomidin, halotan, isofluran, ketamin, medeto-
midin, propofol, sevofluran, tiopental og xylazin.

Ved bruk i kombinasjon med sedativa, kan depressive virkninger pa hjer-
tefrekvens og respirasjon forsterkes.

Overdosering

| tilfelle overdosering skal stattende behandling innledes, og ved behov
kan naloxon eller respirasjonsstimulerende middel brukes.

Hvis det administreres en overdose til hunder, kan buprenorfin forarsake
letargi. Ved svaert hoye doser kan bradykardi og miose observeres.
Naloxon kan vaere til hjelp ved reversering av redusert respirasjonsfre-
kvens, og respirasjonsstimulerende midler som doxapram er ogsa ef-
fektive pa mennesker. Pga. buprenorfins langvarige virkning i forhold til
disse legemidlene kan det veere ngdvendig & gi gjentatte doser eller som
kontinuerlig infusjon.

Studier gjort pa mennesker tyder pa at opiatantagonister antagelig ikke
opphever effektene av buprenorfin fullstendig.

| toksikologiske studier av buprenorfinhydroklorid hos hunder, ble galle-
hyperplasi observert etter oralt inntak av 3,5 mg/kg eller mer daglig i ett
ar. Gallehyperplasi ble ikke observert etter daglig intramuskuleer injek-
sjon av doser pa opptil 2,5 mg/kg/dag i 3 maneder.

Dette er godt i overkant av ethvert klinisk doseregime hos hunden.

Drektighet

Laboratoriestudier pa rotter har ikke vist tegn pa teratogen effekt. Men
disse studiene har vist post-implantasjonstap og tidlig fosterded. Dette
kan vaere resultater av nedsatt kondisjon i svangerskapet og darlig stell
av ungene pga sedasjon av medrene.

Siden forplantningstoksisitetsstudier ikke har blitt gjennomfert i mélar-
tene, ma produktet kun brukes etter en fordel/risiko-vurdering av den
ansvarlige veterinzren.

Produktet skal ikke brukes som premedikasjon i forbindelse med kei-
sersnitt pa grunn av risikoen for respirasjonsdepresjon hos fostrene, og
skal kun brukes postoperativt med forsiktighet (se nedenfor «Diegiving).

Diegiving

Studier pa diegivende rotter har vist at konsentrasjonen av uendret
buprenorfin i melk tilsvarte eller overskred konsentrasjonen i plasma et-
ter intramuskuleer administrering av buprenorfin.

Da det er sannsynlig at buprenorfin vil utskilles i melken hos andre arter,
anbefales ikke bruk under diegiving.

Skal kun brukes i henhold til nytte/risiko-vurderingen som foretas av den
ansvarlige veterinzren.

Uforlikeligheter
Da det ikke foreligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, bor
dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre veterinzerpreparater.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinaerpreparatet
til dyr

Vask hendene/eksponert omréde grundig etter eventuelt utilsiktet sal.
Utvis forsiktighet for & unnga selvinjeksjon, siden buprenorfin har en
opioidlignende virkning.

I tilfelle utilsiktet selvinjeksjon eller inntak, oppsek straks lege og vis pak-
ningsvedlegget eller etiketten til legen. Naloxon skal veere tilgjengelig i
tilfelle utilsiktet parenteral eksponering.

st

Ved kontakt med gyne, eller hud, vask grundig med kaldt, rennende
vann. Oppsek lege hvis irritasjonen vedvarer.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i
overensstemmelse med lokale krav.

14.DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
12.02.2021

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Farmakodynamiske egenskaper

Buprenorfin er et potent, langtidsvirkende analgetikum som virker pa
opiatreseptorer i sentralnervesystemet. Buprenorfin kan potensere virk-
ningene av andre sentralt virkende substanser, men har, ved kliniske do-
ser, kun en begrenset sederende virkning i seg selv.

Buprenorfin utviser sin analgetiske virkning via heyaffinitetshinding til
opiatreseptorer, spesielt p, i sentralnervesystemet. Ved kliniske doseni-
vaer bindes buprenorfin med hoy affinitet og hoy reseptorselektivitet,
slik at frigjeringen fra reseptorstedet er langsom. Dette kan vaere arsaken
til den lengre virkningstiden. Buprenorfin har liten innvirkning pa gastro-
intestinal motilitet.

Farmakokinetiske opplysninger
Tegn pé sedasjon inntreffer innen 15 minutter. Analgetiske virkninger

viser seg etter ca. 30 minutter, med maks effekt som ses etter omtrent
1-1,5 timer.

Etter intravengs administrering til hund er det betydelig variasjon i far-
makokinetiske parametere mellom hunder.

Utskillelsen hos hunder og katter skjer hovedsakelig via faeces. Hoyeste
konsentrasjoner av medikamentrelaterte substanser ble observertilever,
lunge og hjerne. Maksimalt niva oppstod hurtig og sank til lave nivéer
innen 24 timer etter dosering.

Pakningssterrelser
10ml, 5x10ml, 10x 10 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerlegemidlet bes henven-
delser rettes til den lokale representant for innehaver av markedsferings-
tillatelse.

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

BIPACKSEDEL FOR:
Bupaq® Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, [6sning

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

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19,4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bupaq® Multidose vet 0,3 mg/ml injektionsvatska, I6sning

Buprenorfin
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 mlinnehéller:
Aktiv substans:

Buprenorfin (som hydroklorid) 0,3mg
Hjalpamnen:
Klorkresol 1,35mg

Klar, férglos eller nastan farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

HUND

Postoperativ smartlindring.

Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande lakemedel.
KATT

Postoperativ smartlindring.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas vid 6verkéanslighet mot aktiv substans, eller mot na-
got hjalpamne. Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt. Skall ej
anvandas preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt "draktighet”).

6. BIVERKNINGAR

Salivavsondring, langsam hjartverksamhet, sankt kroppstemperatur,
héftig oro, uttorkning och forminskade pupiller kan forekomma hos
hundar samt, i séllsynta fall, hogt blodtryck och snabb hjartverksamhet.
Pupilldilatation och tecken pa eufori (spinner, gar fram och tillbaka, gni-
der sig mer @n normalt) férekommer ofta hos katter och forsvinner nor-
malt inom 24 timmar. .

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression (se avsnitt "SARSKILDA VAR-
NINGAR"). Nér lakemedlet anvands som smértlindring &r det ovanligt
med sederande effekt, men sedering kan férekomma vid hogre doser an
de rekommenderade.

Lokala obehag eller smarta vid injektionsstéllet, som resulterar i vokali-
sering (laten) kan forekomma i mycket ovanliga fall *. Effekten &r normalt
tillfallig.

*Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under
en behandlingsperiod)

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

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

Ovanliga (fler @n 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

Mycket ovanliga (férre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade

handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte

n@mns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.

7.DJURSLAG
Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR
Intramuskular eller intravends injektion.

HUND:
KATT:

Postoperativ smértlindring, forstarkning av sedering
Postoperativ smartlindring

10-20 mikrogram per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg).

For ytterligare smartlindring kan dosen vid behov upprepas:

HUND:  antingen efter 3-4 timmar med 10 mikrogram per kg
eller efter 5-6 timmar med 20 mikrogram per kg.
KATT:  10-20 mikrogram per kg en gang efter 1-2 timmar.

Gummiforslutningen kan genomstickas maximalt 25 génger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den sedativa effekten intréffar 15 minuter efter administreringen medan
den smértlindrande effekten blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For
att sakerstalla tillborlig smértlindring under operationen och omedel-
bart under uppvakningen bor produkten ges preoperativt som del av
premedicineringen.

Nér det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av premedi-
cineringen, bor dosen av andra centralt verkande lakemedel, som ace-
promazin eller medetomidin, minskas. Hur mycket dosen bér minskas
bestdms av den dnskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ
av andra ldkemedel som ingar i premedicineringen samt hur anestesin
induceras och upprétthalls. Man kan eventuellt ocksa minska den méngd
inhalationsanestetikum som anvénds.

Djur som far opioider med sedativa och smartlindrande egenskaper kan
reagera pa olika satt. Darfor bor det enskilda djurets reaktion Gvervakas
och efterféljande doser anpassas darefter. | vissa fall kan det hadnda att
upprepade doser inte ger ytterligare smértlindring. | dessa fall bér man
6vervaga att gelampligt injicerbart NSAID.

Fore administrering, bér vikten av djuret bestimmas noggrant. En for
andamalet graderad injektionsspruta maste anvéndas for att garantera
korrekt dosering.

10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvénd inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och
kartongen efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning av produkten under nedanstaende omsténdigheter bor en-
dast ske i enlighet med behandlande veterinérs nytta/risk-beddmning.
Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opi-
oider bor forsiktighet iakttas nar man behandlar djur med nedsatt and-
ningsfunktion eller djur som far lakemedel som kan ge andningsdepres-
sion.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som
forknippas med anvéndning av lakemedlet vara storre.

Sékerheten har inte utvérderats fullstandigt for kliniskt immunsvaga
katter.

Buprenorfin bér anvéndas med forsiktighet hos djur med nedsatt lever-
funktion, sarskilt gallvagssjukdom, eftersom substansen metaboliseras
i levern och dess effekt och verkningstid kan paverkas hos sédana djur.
Sékerheten av buprenorfin har inte pavisats for djur som &r yngre én 7
veckor.

Upprepad administrering tidigare @n det rekommenderade upprep-
ningsintervallet, som féreslas i avsnitt "Dosering for varje djurslag” re-
kommenderas inte.

Langtidssakerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts ut6-
ver administrering under 5 pa varandra féljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada ar beroende av skadans typ och
svarighetsgrad samt vilket andningsstod som ges.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Buprenorfin kan orsaka viss dasighet som kan forstérkas av andra centralt
verkande lakemedel, bland annat lugnande medel, sedativa och hypno-
tika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos
ménniskor inte minskar den smértstillande effekten hos standarddo-
ser av en opioidagonist och att standarddoser av en opioidagonist kan
administreras innan effekterna av den forra upphért utan att dventyra
smartlindringen, under férutséttning att buprenorfin anvands inom det
normala terapeutiska intervallet. Rekommendationen ar énda att bu-
prenorfin 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/alfa-
dalon, atropin, dexmedetomidin, halotan, isofluran, ketamin, medeto-

st

midin, propofol, sevofluran, tiopental och xylazin. Nér det anvands till-
sammans med sedativa kan den depressiva effekten pa hjartfrekvens och
andning 6ka.

Overdosering

| fall av 6verdosering bor stodjande atgarder vidtas och vid behov kan
naloxon eller andningsstimulerande medel anvandas.

Vid administrering av dverdos till hundar kan buprenorfin orsaka letargi.
Vid mycket héga doser kan langsam hjértverksamhet och forminskade
pupiller observeras.

Naloxon kan vara férdelaktig i att motverka en sankt andningsfrekvens,
och andningsstimulerande medel sasom doxapram &r ocksa effektiva
hos manniskor. Pa grund av den forldngda verkningstiden hos bupre-
norfin jamfért med ovannamnda lakemedel kan man behéva ge dem
upprepade ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier pa frivilliga
forsokspersoner har visat att opiatantagonister kanske inte helt uppha-
ver effekterna av buprenorfin.

| toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar observe-
rades biliar hyperplasi efter oral administrering i ett ar vid dosnivaer om
3,5 mg/kg/dag och dérutover. Bilidr hyperplasi observerades inte efter
intramuskulér injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5 mg/kg/dag i
3 ménader. Detta &r betydligt mer &n nagon klinisk dosregim hos hund.

Dréktighet

Vid laboratoriestudier pa rattor har det inte framkommit nagra bevis pa
teratogena effekter. | studierna har det dock férekommit forluster efter
implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit resultatet av ett for-
samrat kroppsligt tillstand hos modern under dréktigheten och en for-
samrad postnatal vard pa grund av sedering av modrarna.

Eftersom det inte utférts nagra reproduktionsstudier pa maldjuren far
ldkemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/
risk-bedémning.

Produkten skall inte anvéndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av
risken for andningsdepression hos avkomman vid nedkomsten och bor
endast anvandas postoperativt med sérskild forsiktighet (se nedan i
"Laktation”).

Laktation

Studier pé digivande rattor har visat att efter intramuskuldr administre-
ring av buprenorfin var koncentrationerna av oféréndrat buprenorfin i
mjolken lika med eller hdgre &@n koncentrationerna i plasma.

Eftersom buprenorfin sannolikt utsondras i mjélken hos andra arter re-
kommenderas inte anvdndning under laktation. Skall endast anvéndas i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedomning.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska ldkeme-
delinte blandas med andra veterinarmedicinska lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Tvétta hander och exponerat omrade noggrant efter oavsiktligt spill.
Eftersom buprenorfin har opioidliknande verkan bér forsiktighet iakttas
foratt undvika sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, upp-
sok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Naloxon bor finnas tillgdngligt i fall av oavsiktlig parenteral exponering.
Vid kontakt med dgon eller hud tvétta noggrant med kallt rinnande vat-
ten. Kontakta ldkare om irritationen kvarstar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt
gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2017-09-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Buprenorfin érett potent, langverkande analgetikum som verkar pé opiat-
receptorer i det centrala nervsystemet. Buprenorfin kan forstérka effek-
terna av andra centralt verkande ldkemedel, men har vid kliniska doser,
endast en begransad sedativ effekt i sig sjalv.

Buprenorfin utdvar sin smértlindrande effekt genom att binda sig med
hog affinitet till opiatreceptorer, sarskilt y, i det centrala nervsystemet.
Vid kliniska dosnivaer binder buprenorfin med hdg affinitet och hog re-
ceptoraviditet, sa att dess dissociation fran receptorstllet &r langsam.
Denna egenskap hos buprenorfin kan forklara dess langa verkningstid.
Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.

Farmakokinetiska egenskaper

Tecken pa sedering upptrader normalt efter 15 minuter. Smértlindrande
effekter upptrader efter cirka 30 minuter och maximal effekt kan vanligt-
vis observeras efter cirka 1-1,5 timme.

De farmakokinetiska parametrarna varierar kraftigt mellan olika hundar
efter intravends administrering till hundar.

Fekal utsondring ar den viktigaste utséndringsvagen hos hundar och
katter. De hogsta koncentrationerna av ldkemedelsrelaterade &mnen ob-
serverades i lever, lunga och hjérna. Maximala nivaer uppnaddes snabbt
och sjonk till Iaga nivaer 24 timmar efter doseringen.

Férpackningsstorlek
10ml, 5x 10 ml, 10x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkénnandet for forséljning.

Ombud:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. vaning
254 67 Helsingborg
Sverige

% 60284/G



