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Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
REPRÆSENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN:
Bupredine Vet. 0,3 mg/ml injektionsvæske, opløsning, til hund, katt og hest. buprenorphin.
ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
1 ml indeholder:
Aktivt stof: 
Buprenorphin (som hydrochlorid)  0,3 mg
svarende til 0,324 mg buprenorphinhydrochlorid
Hjælpestoffer: 
Chlorocresol 1,35 mg
Klar, farveløs, vandig opløsning.
INDIKATIONER: Hund og kat: postoperativ analgesi. Hest: postoperativ analgesi, i kombination med sedering. Hund og hest: potensering 
af den sederende virkning af centralt virkende stoffer.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke administreres intratekalt eller periduralt. Bør ikke anvendes præoperativt ved kejsersnit (se punktet om 
Særlige advarsler). Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
BIVIRKNINGER: Salivation, bradykardi, hypotermi, ophidselse, dehydrering og miosis kan opstå hos hunde, og i sjældne tilfælde 
hypertension og takykardi. Mydriasis og tegn på eufori opstår almindeligvis hos katte (katten spinder for voldsomt, pacer og gnubber sig) 
og vil normalt gå væk inden for 24 timer. Hos heste kan anvendelsen af buprenorphin uden tidligere anvendelse af sedativa forårsage 
ophidselse og spontan lokomotor-aktivitet. Buprenorphin kan til tider forårsage respirationsdepression, se pkt. "Særlige advarsler". Hos 
heste er ophidselsen minimal ved brug efter anvisningerne sammen med sederende eller beroligende midler, men ataksi kan til tider være 
markant. Buprenorphin kan nedsætte motiliteten i mave-tarm-kanalen hos heste, men der er kun sjældent rapporteret kolik. 
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 
DK-2300 København S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Hunde, katte, heste.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJE:

* Doseringerne udtrykt i µg/kg i tabellen ovenfor henviser til buprenorphin (som hydrochlorid). Kg i tabellen henviser til kropsvægt.
Når buprenorphin anvendes til heste, skal der administreres et intravenøst sedativum inden for fem minutter før injektionen.
Hos hunde indtræderer den sederende virkning 15 minutter efter indgivelseen. Fuld smertestillende effekt indtræder først op til 
30 minutter efter indgivelse. For at sikre analgesi under operationen og umiddelbart efter opvågningen, skal præparatet administreres 
præoperativt som en del af præmedicineringen. Ved indgivelse for at potensere sedering eller som en del af præmedicineringen, skal 
dosis af andre centralt virkende midler, såsom acepromazin eller medetomidin, reduceres. Reduktionen vil afhænge af hvor meget 
sedering er nødvendig, det enkelte dyr, typen af andre midler i præmedicineringen samt hvordan anæstesien skal induceres og 
opretholdes. Det kan også være muligt at reducere mængden af inhalationsanæstetika.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Når dyr får opioider med sederende eller analgetiske egenskaber, kan de udvise 
variabelt respons. Derfor skal responset hos det enkelte dyr overvåges, og de efterfølgende doser skal justeres i henhold hertil. I nogle 
tilfælde kan det forekomme, at gentagne doser ikke giver yderligere analgesi. I disse tilfælde bør det overvejes at anvende et egnet 
injicerbart NSAID. Der skal anvendes en sprøjte med passende gradueringer for at administrere en nøjagtig dosis. Lukningen må ikke 
gennembrydes over 100 gange (med en 21G- eller 23G-kanyle).
TILBAGEHOLDELSESTID: Må ikke anvendes til heste bestemt til menneskeføde.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgængeligt for børn. Dette 
veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den 
udløbsdato, der står på den ydre emballage og etiketten efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned. 
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
SÆRLIGE ADVARSLER: 
Særlige advarsler for hver dyreart: Da buprenorphin metaboliseres af leveren, kan virkningens intensitet og varighed være påvirket hos 
dyr med nedsat leverfunktion.
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen: Sikkerheden ved brugen af buprenorphin er ikke blevet påvist hos kattekillinger eller 
hundehvalpe, der er under 7 uger, eller hos heste under 10 måneder og som vejer under 150 kg. Derfor bør anvendelsen til disse dyr 
baseres på en dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet. Sikkerheden er ikke fuldstændigt evalueret hos klinisk kompromitterede katte 
eller heste. Buprenorphins sikkerhed ved langvarig brug er ikke blevet undersøgt ved mere end 5 på hinanden følgende dages indgivelse 
hos katte eller 4 separate indgivelser i tre på hinanden følgende dage hos heste. Virkningen af opioider på hovedtraumer afhænger af 
skadens type og sværhedsgrad samt den administrerede respirationsunderstøttelse. I tilfælde af nyre-, hjerte eller leverdysfunktion eller 
shock kan der være en større risiko forbundet med anvendelsen af produktet. I alle disse tilfælde skal produktet bruges i henhold til en 
dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet. Da buprenorphin metaboliseres af leveren, kan virkningens intensitet og varighed være påvirket 
hos dyr med nedsat leverfunktion. Buprenorphin kan til tider forårsage respirationsdepression, og som for andre opioide lægemidler skal 
der udvises forsigtighed, når dyr med nedsat respirationsfunktion eller dyr, der får lægemidler, som kan forårsage respirationsdepression, 
behandles. Gentagen indgivelse med kortere interval end det anbefalede gentagelsesinterval, der er nævnt under punkt "Dosering for hver 
dyreart, anvendelsesmåde og indgivelsesveje", frarådes. Hos heste er anvendelsen af opioider blevet forbundet med ophidselse, men 
virkningen af buprenorphin er minimal ved administration sammen med sedativa og beroligende midler, såsom detomidin, romifidin, xylazin 
og acepromazin. Ataksi er en kendt virkning ved detomidin og tilsvarende midler. Som følge heraf kan ataksi blive observeret efter indgivelse 
af buprenorphin sammen med disse stoffer. Ataksi kan til tider være markant. For at sikre, at ataksiske heste sederet med 
detomidin/buprenorphin ikke mister balancen, bør de ikke flyttes eller håndteres på nogen anden måde, som kan kompromittere deres stabilitet. 
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Da buprenorphin har en opioidlignende aktivitet, skal der 
udvises forsigtighed, så selvinjektion eller indgift undgås. I tilfælde af selvinjektion eller indgift ved hændeligt uheld skal der straks 
søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. Præparatet kan forårsage hud- eller øjenirritation eller 
overfølsomhedsreaktioner, hvis der opstår kontakt. Efter øjen-, hud- eller mundkontakt skylles det berørte område grundigt med vand. 
Søg lægehjælp i tilfælde af overfølsomhedsreaktioner eller hvis irritationen varer ved. Vask hænder efter brug.
Til lægen: Naloxon skal være tilgængeligt i tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld.
Drægtighed og laktation:
Drægtighed: Laboratorieundersøgelser af rotter har ikke afsløret teratogene virkninger. Disse studier har imidlertid vist post-implantationstab 
og tidlig fosterdød. Da der ikke er udført studier af reproduktionstoksicitet hos måldyret, må præparatet kun anvendes i overensstemmelse 
med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet. Lægemidlet må ikke anvendes præoperativt ved kejsersnit på grund af 
risikoen for respirationsdepression hos afkommet under fødslen og må kun anvendes med særlig forsigtighed postoperativt (se nedenfor). 
Laktation: Studier hos diegivende rotter har vist, at koncentrationerne af uændret buprenorphin i mælken efter intramuskulær indgivelse 
af buprenorphin var lig med eller større end koncentrationen i plasma. Da det er sandsynligt, at buprenorphin vil blive udskilt i mælken 
hos andre arter, frarådes anvendelse under laktation. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
risk-benefit-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Buprenorphin kan forårsage nogen døsighed, som kan forstærkes af 
andre centralt virkende midler, herunder beroligende midler, sedativa og hypnotika. Hos mennesker er der evidens for at indikere, at 
terapeutiske doser af buprenorphin ikke nedsætter den analgetiske virkning af standarddoser af en opioidagonist, og når buprenorphin 
indsættes med en dosis inden for det normale terapeutiske område, kan standarddoser af opioidagonister administreres, før virkningen 
af buprenorphin er ophørt uden at kompromittere den analgetiske virkning.
Det anbefales imidlertid, at buprenorphin ikke anvendes sammen med morfin eller andre analgetika af opioidtypen, f.eks. etorfin, fentanyl, 
pethidin, metadon, papaveretum eller butorphanol. Buprenorphin er blevet anvendt sammen med acepromazin, alphaxalon/alphadalon, 
atropin, detomidin, dexmedetomidin, halothan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, romifidin, sevofluran, thiopenton og xylazin. Når 
buprenorphin anvendes i kombination med sedativa, kan den undertrykkende virkning på hjertefrekvensen og respirationen forstærkes.
Overdosis: I tilfælde af overdosering skal der iværksættes støttende forholdsregler, og der kan om nødvendigt anvendes naloxon eller 
respirationsstimulantia. Når buprenorphin administreres som en overdosering til hunde, kan det forårsage letargi. Ved meget høje doser 
kan der observeres bradykardi og miosis. I studier med heste, hvor buprenorphin er blevet administreret sammen med sedativa, blev der 
påvist meget få bivirkninger ved op til fem gange den anbefalede dosis, men ved indgivelse alene kan det forårsage uro. Når lægemidlet 
anvendes med henblik på en analgetisk virkning til heste, ses der sjældent sedering, men det kan opstå ved dosering over de anbefalede 
niveauer. Naloxon kan med fordel anvendes til at revertere en nedsat respirationsfrekvens. I toksikologistudier hos hunde med 
buprenorphinhydrochlorid blev der observeret biliær hyperplasi efter oral indgivelse i et år ved doseringsniveauer på 3,5 mg/kg/dag og derover. 
Der blev ikke observeret biliær hyperplasi efter daglige intramuskulære injektioner ved dosisniveauer på op til 2,5 mg/kg/dag i 3 måneder. 
Dette er meget højere end noget klinisk doseringsprogram til hunde (Se også punktet om særlige forsigtighedsregler for brug til dyr og 
punktet om bivirkninger i denne indlægsseddel).
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med 
andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, 
OM NØDVENDIGT: Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN: 3. december 2021
ANDRE OPLYSNINGER Pakningsstørrelser: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml og 100 ml. Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.
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Bupredine® Vet. 0,3 mg/ml 
injektionsvæske, opløsning, til hunde, katte og heste

DK ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING: Svaret på opioider med sederande och smärtstillande egenskaper kan variera hos 
djur. Det enskilda djurets svar ska därför övervakas och efterföljande doser justeras i enlighet med detta. I vissa fall kan det hända att 
upprepade doser inte ger ytterligare smärtstillande effekt. I sådana fall ska användning av ett lämpligt, injicerbart antiinflammatoriskt 
läkemedel (NSAID) övervägas. En spruta med lämplig gradering måste användas för korrekt dosering. Förslutningen får inte punkteras 
fler än 100 gånger (med en 21G eller 23G nål).
KARENSTID: Läkemedlet är inte godkänt för användning till hästar avsedda för humankonsumtion.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på kartongen och etiketten, efter Utg. dat. Utgångsdatumet är den sista dagen i 
angiven månad. Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 28 dagar.
SÄRSKILDA VARNINGAR:
Särskilda varningar för respektive djurslag: Eftersom buprenorfin bryts ned av levern kan dess effekt och verkningstid påverkas hos 
djur med nedsatt leverfunktion.
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Säkerheten för buprenorfin har inte visats hos kattungar och valpar som är yngre än 7 veckor 
eller hos hästar som är yngre än 10 månader och som väger mindre än 150 kg. Användning till sådana djur ska därför baseras på 
veterinärens nytta/riskbedömning. Säkerheten har inte utvärderats fullt ut hos katter och hästar med nedsatt allmäntillstånd. 
Långtidssäkerheten har inte undersökts utöver administrering under 5 dagar i rad till katt eller 4 separata administreringar under tre 
dagar i rad till häst. Effekten av en opioid på skallskador beror på skadans typ och allvarlighetsgrad samt vilket andningsstöd som ges. 
Vid nedsatt njur-, hjärt- eller leverfunktion, eller chock, kan riskerna som är förenade med användning av läkemedlet vara större. I alla 
dessa fall ska läkemedlet användas i enlighet med behandlade veterinärs nytta/riskbedömning. Buprenorfin kan ibland orsaka 
andningsdepression och liksom för andra opioidläkemedel ska försiktighet iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion 
eller djur som får läkemedel som kan orsaka andningsdepression. Upprepad administrering tidigare än det rekommenderade intervallet 
för upprepad dosering, som föreslås i avsnittet om dosering för varje djurslag, rekommenderas ej. Hos häst har användning av opioider 
varit associerad med upphetsning, men vid administrering av buprenorfin tillsammans med sederande och lugnande medel som 
detomidin, romifidin, xylazin och acepromazin, är effekterna minimala. Oförmåga att samordna rörelser (ataxi) är en känd effekt av 
detomidin och liknande medel och kan följaktligen ses efter administrering av buprenorfin tillsammans med sådana substanser. 
Oförmågan att samordna rörelser kan ibland vara uttalad. För att säkerställa att hästar som är oförmögna att samordna sina rörelser 
och som är sederade med detomidin/buprenorfin inte förlorar balansen, ska de inte flyttas eller i övrigt hanteras på sådant sätt att 
deras stabilitet försämras.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Eftersom buprenorfin har opioidliknande aktivitet, ska 
försiktighet iakttas för att undvika självinjektion eller intag. Vid oavsiktlig självinjektion eller intag, uppsök genast läkare och visa denna 
information eller etiketten. Läkemedlet kan orsaka hud- eller ögonirritation eller överkänslighetsreaktioner vid kontakt. Vid kontakt med 
ögon, hud eller mun, tvätta det drabbade området noggrant med vatten. Kontakta läkare vid överkänslighetsreaktioner eller vid 
kvarstående irritation. Tvätta händerna efter användning. 
För läkaren: Naloxon bör finnas tillgängligt vid fall av oavsiktlig självinjektion.
Dräktighet och digivning: 
Dräktighet: Laboratoriestudier av råttor har inte givit belägg för fosterskadande effekter. I dessa studier har det emellertid förekommit 
förluster av foster efter att ägget vidhäftat till livmoderväggen och tidig fosterdöd. Eftersom studier avseende påverkan på 
reproduktionen inte har utförts hos de avsedda djurslagen, ska läkemedlet endast användas i enlighet med ansvarig veterinärs 
nytta/riskbedömning. Läkemedlet ska inte användas före operation vid kejsarsnitt, på grund av risken för andningsdepression hos 
avkomman i samband med nedkomsten, och ska endast användas efter operation med särskild försiktighet (se nedan).
Digivning: Studier av digivande råttor har visat att koncentrationerna av oförändrat buprenorfin i mjölk efter intramuskulär 
administrering av buprenorfin var densamma som eller högre än koncentrationen i plasma. Eftersom det är troligt att buprenorfin 
utsöndras i mjölk hos andra djurslag rekommenderas inte användning under digivning. Använd endast i enlighet med ansvarig 
veterinärs nytta/riskbedömning.
Andra läkemedel och Bupredin vet: Buprenorfin kan orsaka viss dåsighet som kan förstärkas av andra centralt verkande medel, 
däribland lugnande medel, sedativa och sömnmedel. Det finns belägg som tyder på att terapeutiska doser av buprenorfin hos 
människor inte minskar den smärtstillande effekten av standarddoser av en opioidreceptorstimulerare och att standarddoser av 
opioidreceptorstimulerare kan administreras innan effekterna av det förstnämnda har upphört utan att den smärtstillande effekten 
försämras, när buprenorfin används inom det normala doseringsintervallet. Dock rekommenderas att buprenorfin inte används 
tillsammans med morfin eller andra smärtstillande läkemedel av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum eller 
butorfanol. Buprenorfin har använts med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, detomidin, dexmedetomidin, halotan, isofluran, 
ketamin, medetomidin, propofol, romifidin, sevofluran, tiopenton och xylazin. Vid användning i kombination med sedativa kan de 
hämmande effekterna på hjärtfrekvensen och andningen förstärkas.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift): Vid överdosering ska understödjande åtgärder sättas in och, om det är lämpligt, kan 
naloxon eller andningsstimulerande medel användas. Vid överdosering till hund kan buporenorfin orsaka trötthet. Vid mycket höga 
doser kan minskad hjärtfrekvens och minskad pupillstorlek observeras. När buprenorfin har administrerats tillsammans med sedativa i 
studier av hästar har mycket få biverkningar påvisats vid upp till fem gånger den rekommenderade doseringen, men administrerat 
ensamt kan medlet orsaka upphetsning. Vid användning som smärtstillande läkemedel till häst ses sedering sällan, men sådana 
effekter kan förekomma vid dosnivåer som är högre än de rekommenderade. Naloxon kan användas för att motverka sänkt 
andningsfrekvens. I studier utformade för att undersöka de skadliga effekterna av buprenorfinhydroklorid hos hund observerades 
celltillväxt i gallgångarna (biliär hyperplasi) efter administrering via munnen i ett år vid dosnivåer om 3,5 mg/kg/dag eller högre. 
Celltillväxt i gallgångarna observerades inte efter dagliga intramuskulära injektioner av dosnivåer upp till 2,5 mg/kg/dag i 3 månader. 
Detta överstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund. Se även avsnittet om särskilda försiktighetsåtgärder för djur och 
avsnittet om biverkningar i denna bipacksedel
Blandbarhetsproblem: Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL:
Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande anvisningar.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: 2021-12-29
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR: Förpackningsstorlekar: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml och 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.

INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN: 
Bupredine vet 0,3 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning til hund, katt og hest. buprenorfin.
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER:
1 ml inneholder:
Virkestoff:
Buprenorfin (som hydroklorid)  0,3 mg
tilsvarende 0,324 mg buprenorfinhydroklorid
Hjelpestoffer:
Klorkresol  1,35 mg
Klar, fargeløs og vandig oppløsning.
INDIKASJONER: Hund og katt: Postoperativ smertelindring. Hest: Postoperativ smertelindring i kombinasjon med sedering.
Hund og hest: Forsterkning av de sedative effektene til sentraltvirkende midler.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke tilføres intratekalt eller periduralt. Skal ikke brukes preoperativt ved keisersnitt (se avsnittet om 
spesielle advarsler). Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
BIVIRKNINGER: Sikling (salivering), langsom hjerterytme (bradykardi), lav kroppstemperatur (hypotermi), uro (agitasjon), uttørring 
(dehydrering) og liten pupill (miose) kan oppstå hos hund, og i sjeldne tilfeller forhøyet blodtrykk (hypertensjon) og rask hjerterytme 
(takykardi). Det er vanlig at stor pupill (mydriasis) og tegn på eufori (overdreven maling, skritting, gniing) oppstår hos katter. Dette vil 
vanligvis opphøre innen 24 timer. Hos hest kan bruk av buprenorfin, uten forutgående bruk av et sedativum, forårsake oppjaget tilstand 
(eksitasjon) og spontan bevegelsesaktivitet. Buprenorfin kan i noen tilfeller forårsake åndedrettsdepresjon (se avsnittet om spesielle 
advarsler). Ved bruk som anvist sammen med sedativer eller beroligende midler hos hest, er eksitasjon minimal, men ustøhet (ataksi) 
kan noen ganger være markert. Buprenorfin kan redusere mage-tarmbevegelser (gastrointestinal motilitet) hos hest, men kolikk er 
sjeldent rapportert.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier: Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er)); Vanlige (flere 
enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr); Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr); Sjeldne (flere 
enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr); Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet 
ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.
https://legemiddelverket.no/veterinermedisin/bivirkningsmelding-for-legemidler-til-dyr#sende-inn-bivirkningsmelding
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER): Hund, katt og hest.
DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEIER OG  TILFØRSELSMÅTE:

* Doseringene som er angitt i mikrogram/kg i tabellen over viser til buprenorfin (som hydroklorid). Kg i tabellen viser til kroppsvekt.
Ved bruk hos hest må et intravenøst sedativum gis innen fem minutter før injisering av buprenorfin.
Hos hund oppstår sedative effekter innen 15 minutter etter tilførsel. Det kan hende at smertestillende effekt ikke er fullt utviklet før etter 
30 minutter. For å sikre smertestillende effekt under kirurgi og umiddelbart ved oppvåkning, skal veterinærpreparatet gis før operasjon 
som en del av premedisineringen. Ved tilførsel for forsterkning av sedering eller som en del av premedisinering, skal dosen av andre 
sentraltvirkende midler, som acepromazin eller medetomidin, reduseres. Reduksjonen vil avhenge av graden av sedering som kreves, 
det individuelle dyret, typen av andre midler som er inkludert i premedisineringen samt hvordan anestesi skal innledes og 
opprettholdes. Det kan også være mulig å redusere mengden inhalasjonsanestesi som brukes.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Dyr som får opioider med beroligende og smertestillende egenskaper, kan ha varierende 
respons. Derfor bør responsen til de enkelte dyrene overvåkes, og påfølgende doser skal justeres tilsvarende. I enkelte tilfeller kan det 
hende at gjentatte doser ikke gir ytterligere smertelindring. I slike tilfeller bør det vurderes å bruke egnet injiserbart NSAID. En egnet 
gradert sprøyte skal brukes for å gi nøyaktig dosering. Proppen skal ikke punkteres mer enn 100 ganger (med en 21G eller 23G nål).
TILBAKEHOLDELSESTID: Preparatet er ikke godkjent for hester til konsum.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette veterinærpreparatet krever 
ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken og 
etiketten etter "EXP". Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden. Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.
SPESIELLE ADVARSLER:
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Ettersom buprenorfin metaboliseres i leveren, kan intensiteten og varigheten av effekten 
påvirkes hos dyr med nedsatt leverfunksjon.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Sikkerheten til buprenorfin har ikke vært demonstrert hos kattunger eller valper yngre enn 
7 uker, eller hos hester yngre enn 10 måneder og som veier under 150 kg. Bruk hos slike dyr skal derfor baseres på nytte/
risikovurdering gjort av veterinær. Sikkerheten har ikke vært fullt evaluert hos klinisk kompromitterte katter og hester. Langtidssikkerhet 
av buprenorfin har ikke vært undersøkt utover 5 påfølgende dager med tilførsel hos katt eller 4 atskilte tilførslerr på tre påfølgende 
dager hos hest. Effekten av et opioid på hodeskade avhenger av typen skade og skadens alvorlighetsgrad samt åndedrettsstøtte som 
gis. Ved nyre-, hjerte- eller leverdysfunksjon, eller sjokk, kan det være større risiko forbundet med bruk av veterinærpreparatet. I alle 
disse tilfellene skal veterinærpreparatet brukes i samsvar med nytte/risiko-vurdering gjort av behandlende veterinær. Buprenorfin kan 
noen ganger gi åndedrettsdepresjon, og i likhet med andre opioide legemidler bør det utvises forsiktighet ved behandling av dyr med 
nedsatt åndedrettsfunksjon eller dyr som får legemidler som kan gi åndedrettsdepresjon. Gjentatt tilførsel tidligere enn det anbefalte 
gjentakelsesintervallet som foreslås i avsnittet om dosering for hver målart, anbefales ikke. Hos hest har bruk av opioider vært 
forbundet med eksitasjon, men effekten av buprenofrin er minimal ved bruk sammen med sedativer eller beroligende midler som 
detomidin, romifidin, xylazin og acepromazin. Ataksi er en kjent effekt av detomidin og lignende stoffer. Derfor kan dette ses etter 
tilførsel av buprenorfin sammen med slike stoffer. I noen tilfeller kan ataksi være markert. For å sikre at ataktiske hester som er sedert 
med detomidin/buprenorfin ikke mister balansen, bør de ikke flyttes eller håndteres på annen måte som kan forringe hestens stabilitet.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Ettersom buprenorfin har opioidlignende effekt, bør det 
utvises forsiktighet for å unngå selvinjeksjon eller inntak. Ved utilsiktet selvinjeksjon eller inntak, søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten. Veterinærpreparatet kan foråsake hud- eller øyeirritasjon eller overfølsomhetsreaksjoner hvis det 
oppstår kontakt. Etter kontakt med øyne, hud eller munn, vask det berørte området grundig med vann. Oppsøk legehjelp ved 
overfølsomhetsreaksjoner eller hvis irritasjonen vedvarer. Vask hendene etter bruk.
Til legen: Nalokson skal være tilgjengelig i tilfelle utilsiktet selvinjeksjon.
Drektighet og diegiving: 
Drektighet: Laboratoriestudier i rotter har ikke vist teratogene effekter. Disse studiene har imidlertid vist tap av foster etter implantering 
samt tidlig fosterdød. Ettersom det ikke er utført studier av reproduksjonstoksisitet hos målartene, skal veterinærpreparatet bare brukes 
i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær. Veterinærpreparatet skal ikke brukes preoperativt ved keisersnitt 
på grunn av risikoen for åndedrettsdepresjon hos avkommet i tilknytning til fødsel, og skal bare brukes postoperativt med særlig 
forsiktighet (se nedenfor).
Diegiving: Studier av diegivende rotter har vist at, etter intramuskulær injeksjon av buprenorfin, var konsentrasjonen av uendret 
buprenorfin i melken lik eller høyere enn i plasma. Ettersom det er sannsynlig at buprenorfin skilles ut i morsmelk hos andre arter, er 
bruk under diegiving ikke anbefalt. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Buprenorfin kan forårsake noe døsighet, som kan forsterkes av 
andre sentraltvirkende midler, inkludert beroligende midler, sedativer og hypnotika. Det er indikasjoner hos mennesker på at 
terapeutiske doser av buprenorfin ikke reduserer den smertestillende effekten av standarddoser av en opioidagonist, og at når 
buprenorfin brukes innenfor det normale terapeutiske området, kan standarddoser av opioidagonister gis før effektene av den første 
har opphørt, uten å gi redusert smertelindring. Det anbefales imidlertid at buprenorfin ikke brukes sammen med morfin eller andre 
smertestillende midler av opioidtypen, f.eks. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum eller butorfanol. Buprenorfin har vært 
brukt sammen med acepromazin, alfaksalon/alfadalon, atropin, detomidin, deksmedetomidin, halotan, isofluran, ketamin, 
medetomidin, propofol, romifidin, sevofluran, tiopenton og xylazin. Ved bruk sammen med sedativer kan depressive effekter på 
hjertefrekvens og åndedrett økes.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): Ved overdosering skal støttende tiltak iverksettes og, hvis egnet, kan nalokson eller 
åndedrettsstimulerende midler brukes. Ved overdosering hos hund kan buprenorfin forårsake apati (letargi). Ved svært høye doser kan 
det observeres langsom hjerterytme (bradykardi) og liten pupill (miose). Studier på hest der buprenorfin har vært gitt sammen med 
sedativer, har vist svært få bivirkninger ved opptil fem ganger den anbefalte dosen, men ved bruk alene kan det forårsake eksitasjon.
Ved bruk for å gi smertelindring hos hest, er sedering sjelden sett, men det kan oppstå ved dosenivåer over de anbefalte nivåene.
Nalokson kan være fordelaktig for å reversere redusert åndedrettsfrekvens. I toksikologiske studier av buprenorfinhydroklorid hos hund 
ble gallegangshyperplasi observert etter peroral tilførsel i ett år med dosenivåer på 3,5 mg/kg/dag og over. Gallegangshyperplasi ble 
ikke observert etter daglig intramuskulær injeksjon av dosenivåer opptil 2,5 mg/kg/dag i 3 måneder. Dette er godt over ethvert klinisk 
doseregime hos hund. Se også avsnittet om spesielle forholdsregler for bruk til dyr og avsnittet om bivirkninger, i dette 
pakningsvedlegget.
Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Ubrukt legemiddel, 
legemiddelrester og avfall skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 13.12.2021
YTTERLIGERE INFORMASJON: Pakningsstørrelser: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml og 100 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.

INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederländerna 
TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ 
Raamsdonksveer, Nederländerna
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN:
Bupredine vet 0,3 mg/ml injektionsvätska, lösning för hund, katt och häst. buprenorfin.
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER:
1 ml innehåller:
Aktiv substans:
Buprenorfin (som hydroklorid)  0,3 mg
Motsvarande 0,324 mg buprenorfinhydroklorid
Hjälpämnen: 
Klorkresol  1,35 mg
Klar, färglös, vattenlösning.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN:
Hund och katt: smärtlindring efter operation. Häst: smärtlindring efter operation, i kombination med sedering (lugnande läkemedel). 
Hund och häst: förstärkning av de sedativa (lugnande) effekterna av centralt verkande läkemedel.
KONTRAINDIKATIONER: Administrera inte innanför hjärnhinnorna eller intill ryggmärgshinnor (intratekalt eller periduralt). 
Använd inte före operation vid kejsarsnitt (se avsnittet om särskilda varningar). Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva 
substansen eller mot några hjälpämnen.
BIVERKNINGAR: Salivering, långsam hjärtfrekvens, låg kroppstemperatur, oro, uttorkning och minskad pupillstorlek kan förekomma 
hos hund, och i sällsynta fall högt blodtryck och ökad hjärtfrekvens. Pupillvidgning och tecken på upprymdhet (att den spinner, 
trampar, stryker sig mer än normalt) förekommer ofta hos katt och försvinner vanligen inom 24 timmar. Hos häst kan användning av 
buprenorfin utan föregående användning av ett sederande medel orsaka upphetsning och spontana rörelser. Buprenorfin kan ibland 
orsaka andningsdepression (se avsnittet om särskilda varningar). Vid användning tillsammans med sederande eller lugnande medel till 
häst i enlighet med anvisningarna är upphetsningen minimal, men oförmågan att samordna muskelrörelser (ataxi) kan ibland vara 
uttalad. Buprenorfin kan minska muskelrörelserna i mag-tarmkanalen hos häst, men kolik rapporteras sällan.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande: Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar); Vanliga 
(fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur); Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur); 
Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur); Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, 
enstaka rapporterade händelser inkluderade). Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller 
om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär. Du kan också rapportera biverkningar direkt till Läkemedelsverket.
Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. www.lakemedelsverket.se
DJURSLAG: Hund, katt och häst.
DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄGAR:

*Doseringarna angivna i mikrogram/kg i tabellen ovan avser buprenorfin (som hydroklorid). Kg i tabellen avser kroppsvikt.
Vid användning till häst måste ett intravenöst lugnande medel administreras inom 5 minuter före injektionen av buprenorfin. Hos hund 
föreligger sederande effekter 15 minuter efter administrering. Det kan dröja 30 minuter innan den smärtstillande effekten är fullt utvecklad. 
För att säkerställa att smärtlindring föreligger under operationen och omedelbart vid uppvaknandet, ska läkemedlet administreras före 
operation som del av förmedicineringen. Vid administrering för att förstärka sederingen eller som en del av förmedicineringen vid 
operation ska dosen av andra centralt verkande medel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningens storlek beror på den 
önskade sederingsgraden, det enskilda djuret, typen av andra medel som ingår i förmedicineringen och hur smärtstillningen skall framkallas 
och upprätthållas. Eventuellt kan man också minska den mängd sövningsmedel för inandning (inhalationsanestetika) som används.
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Bupredine® vet 0,3 mg/ml 
Injeksjonsvæske, oppløsning til hund, katt og hest

NO

Dyreart og indgivelsesvej

Hund
Intramuskulær eller intravenøs 
injektion

Kat
Intramuskulær eller intravenøs 
injektion

Heste
Intravenøs injektion

Postoperativ analgesi

10-20 µg/kg* (0,3-0,6 ml præparat pr. 10 kg), 
der om nødvendigt gentages efter 
3-4 timer med 10 µg/kg eller efter 5-6 timer 
med doser på 20 µg/kg

10-20 µg/kg (0,3-0,6 ml præparat pr. 10 kg), der 
om nødvendigt gentages én gang efter 1-2 timer

10 µg/kg (3,3 ml præparat pr. 100 kg) 
5 minutter efter indgivelse af et intravenøst 
sedativum. Dosis kan om nødvendigt gentages én 
gang efter mindst 1-2 timer, i kombination med 
intravenøs sedering.

Potensering af sederende virkning

10-20 µg/kg
(0,3-0,6 ml præparat pr. 10 kg)

--

5 µg/kg (1,7 ml præparat pr. 100 kg) 
5 minutter efter indgivelse af et intravenøs 
sedativum, der om nødvendigt gentages 
efter 10 minutter.

Djurslag och 
administreringssätt

Hund: Intramuskulär eller 
intravenös injektion

Katt: Intramuskulär eller 
intravenös injektion

Häst:
Intravenös injektion

Smärtstillande efter operation

10-20 mikrogram/kg* (0,3-0,6 ml läkemedel per 
10 kg), upprepas vid behov efter 3-4 timmar med 
dosen 10 mikrogram/kg eller efter 5-6 timmar med 
dosen 20 mikrogram/kg.

10-20 mikrogram/kg (0,3-0,6 ml läkemedel per 10 kg), 
upprepas vid behov en gång efter 1-2 timmar.

10 mikrogram/kg (3,3 ml läkemedel per 100 kg) 
5 minuter efter administrering av ett intravenöst 
lugnande medel. Dosen kan vid behov upprepas 
en gång, tidigast efter 1-2 timmar, i kombination 
med intravenös sedering.

Förstärkning av sederande effekter

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

--

5 mikrogram/kg (1,7 ml läkemedel per 
100 kg) 5 minuter efter administrering av 
ett intravenöst lugnande medel, upprepas 
vid behov efter 10 minuter.

Målarter og tilførselsvei

Hund: Intramuskulær- eller 
intravenøs injeksjon

Katt: Intramuskulær- eller 
intravenøs injeksjon

Hest: Intravenøs injeksjon

Postoperativ analgesi
(smertestillende etter operasjon)

10-20 mikrogram/kg* (0,3-0,6 ml preparat 
per 10 kg) gjentatt om nødvendig etter 3-4 timer 
med 10 mikrogram/kg, eller 5-6 timer med doser 
på 20 mikrogram/kg

10-20 mikrogram/kg (0,3-0,6 ml preparat per 10 kg) 
gjentatt én gang om nødvendig etter 1-2 timer

10 mikrogram/kg (3,3 ml preparat per 100 kg) 
5 minutter etter tilførsel av et intravenøst 
sedativum. Dosen kan om nødvendig gjentas én 
gang, etter minst 1-2 timer, i kombinasjon med 
intravenøs sedering.

Potensering av sedative effekter

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

--

5 mikrogram/kg (1,7 ml preparat per 
100 kg) 5 minutter etter tilførsel av et 
intravenøst sedativum, gjentatt om 
nødvendig etter 10 minutter.
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