INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Vetergesic vet, 0,3 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Buprenorphin 0,3 mg som buprenorphinhydrochlorid 0,324 mg
Hjzelpestoffer:

Chlorcresol 1,35 mg som antimikrobielt konserveringsmiddel

Klar, farvelos injektionsvaske, oplgsning.

3. Dyrearter

Til hund og kat.

4. Indikation(er)

Hund: Lindring af smerter efter operation og forsteerkning af beroligende effekter af midler, som
pavirker hundens centralnervesystem.
Kat: Lindring af smerter efter operation.

5. Kontraindikationer

Ma ikke administreres intratekalt (inden for hjernehinden) eller periduralt.

Ma ikke anvendes forud for operation ved kejsersnit.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed overfor det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
Ingen.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Buprenorphin kan forarsage respirationsdepression (nedsat vejrtreekningsevne), og der skal som ved
andre opioider udvises forsigtighed ved behandling af dyr med nedsat vejrtrackningsevne eller dyr, der
far

leegemidler, som kan forarsage nedsat vejrtrakningsevne.

Ved nedsat nyre-, lever- eller hjertefunktion eller shock kan der vaere en storre risiko forbundet med
brugen af veterinerlagemidlet. Den behandlende dyrleege

vurderer benefit/risk-forholdet ved brugen af veterinaerleegemidlet. Sikkerheden er ikke undersegt fuldt
ud for klinisk sveekkede katte. Buprenorphin skal anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat
leverfunktion, serligt sygdomme i galdevejene, idet stoffet omdannes af leveren, og dets styrke og
virkningstid kan pévirkes hos disse dyr. Sikkerheden ved brugen af buprenorphin er ikke péavist for dyr




under 7 uger, og derfor skal brugen til disse dyr baseres pa dyrlaegens vurdering af benefit/risk-
forholdet. Gentagen administration tidligere end det anbefalet gentagelsesinterval frarades.
Sikkerheden ved langvarig brug af buprenorphin til katte er ikke undersogt ved mere end 5 fortlobende
dages administration. Virkningen af et opioid ved hovedskade athaenger af skadens type og
sverhedsgrad samt af den anvendte vejrtrekningsunderstottelse. Veterinaerlaegemidlet skal anvendes i
overensstemmelse med den behandlende dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Buprenorphin har en opioidlignende aktivitet, og der skal derfor udvises forsigtighed for at undga
selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion eller indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlagssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Skyl gjet eller huden grundigt
med rindende koldt vand efter gjen- eller hudkontakt. Seg leegehjalp ved vedvarende irritation. Vask
haender/det berorte omrade grundigt efter tilfeeldigt spild.

Draegtighed:
Laboratorieundersaggelser af rotter har ikke vist forekomsten af flere fostermisdannelser som folge af

buprenorphinbehandling. Disse undersegelser har dog vist, at tidlige aborter og

tidlig fosterded kan forekomme. Dette kan muligvis skyldes, at beroligende behandling (sedering) af
moderdyret under draegtighed og i perioden lige efter fadsel kan forringe dennes ern@ringstilstand. Da
der ikke er udfert reproduktionsundersggelser hos hund og kat, ma preeparatet kun anvendes 1
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet. Bor ikke anvendes
forud for operation ved kejsersnit pa grund af risikoen for nedsat vejrtraekningsevne
(respirationsdepression) hos afkommet og ber kun anvendes efter operation under udvisning af sarlig
forsigtighed.

Diegivning:

Forsgg med diegivende rotter har péavist, at koncentrationer af buprenorphin i maelk svarede til eller
oversteg koncentrationerne i blodet efter intramuskuleer administration af buprenorphin. Da det er
sandsynligt, at buprenorphin ogsa udskilles i malken hos andre arter, frarddes anvendelse under
diegivning. Mé kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Buprenorphin kan forarsage nogen desighed, der kan forsterkes af midler, som pévirker
centralnervesystemet, herunder beroligende midler (sedativa og hypnotika). Det anbefales, at
buprenorphin ikke anvendes sammen med morfin eller andre opioidlignende smertestillende midler,
f.eks. etorfin, fentanyl, pethidin, metadon, papaveretum eller butorfanol, selvom der hos mennesker
ikke erfaring for, at normale doser buprenorphin nedsetter den smertestillende effekt af et andet stof
der aktiverer opioidreceptorer i nervesystemet (opioidagonist) i standarddoser, og at normale
terapeutiske doser af buprenorphin kan kombineres med en anden opioidagonist i standarddoser, for
effekten af den forste er aftaget, uden at sveekke analgesien. Buprenorphin er blevet anvendt sammen
med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin, halothan, isofluran, ketamin,
medetomidin, propofol, sevofluran, thiopenton og xylazin. Nar produktet anvendes sammen med
beroligende midler (sedativa), kan de heemmende effekter pa hjertefrekvens og vejrtraekning
forsteerkes. Siden der ikke er udfert forlignelighedsstudier, mé leegemidlet ikke blandes med andre
veterinere lagemidler.

Overdosis:

Nér buprenorphin overdoseres til hunde, kan det forarsage slevhed (apati). Der kan observeres nedsat
puls (bradykardi) og pupilsammentraekning (miosis) ved meget hgje doser. Ved overdosering skal der
iverksattes understattende behandling, og naloxon eller vejrtreekningsstimulerende midler som f.eks.
doxapram kan anvendes, hvis det er ngdvendigt. Naloxon kan vaere gavnlig til at ophaeve nedsat
respirationsfrekvens, og hos mennesker er respiratoriske stimulantia som doxapram ogsé effektive. P4
grund af buprenorphins lengere virkningsvarighed sammenlignet med disse midler skal disse muligvis
administreres gentagne gange eller ved kontinuerlig infusion. Forseg med frivillige forsegspersoner
har vist, at opioidantagonister muligvis ikke fuldt ud kan ophave (reversere) effekten af buprenorphin.



I toksikologiske forseg med buprenorphinhydrochlorid til hunde blev der observeret en fortykkelse af
galdegangsslimhinderne efter oral indgift i ét ar ved doser pa 3,5 mg/kg/dag og derover. Denne
afvigende effekt (anomali) blev ikke observeret efter daglig intramuskuler injektion af doser op til 2,5
mg/kg/dag i 3 méneder. Dette er langt hejere doser end almindelige kliniske doser til hunde.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ma kun administreres af en dyrlege.

Veasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7/ Bivirkninger

Hund:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Hypertension (forhgjet blodtryk), Takykardi (forhgjet puls), Sederende effekt!

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Smerte ved injektion, Lokalt ubehag, Vokalisering?

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Dget salivation (savlen), Bradykardi (langsom puls), Hypotermi (lav kropstemperatur),
Dehydrering, Agitation, Miosis (smé pupiller), Nedsat vejrtrekningsevne

! Nar veterinerleegemidlet anvendes til smertelindring.
2 Som folge af smerte ved injektion eller lokalt ubehag.

Kat:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Mydriasis (udvidede pupiller) og tegn pa eufori (overdreven spinden, rastles gang frem og tilbage,
gnubben med hovedet)’

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Sederende effekt?

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Smerte ved injektion, Lokalt ubehag, Vokalisering®

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Nedsat vejrtrackningsevne

! Forsvinder normalt inden for 24 timer.
? Nér veterinerlegemidlet anvendes til smertelindring.
3 Som folge af smerte ved injektion eller lokalt ubehag.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S. Websted:

www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Ryst grundigt for anvendelse. Der skal anvendes en sprojte med passende dosisinddeling for at opna
pracis dosering.

| Art | Indgivelsesméide | Postoperativ analgesi | Potensering af sedation



http://www.meldenbivirkning.dk/

Hund | Intramuskulaer 10-20 mikrog. pr. kg (0,3-0,6 ml pr. 10 10-20 mikrog. pr. kg (0,3-
eller intravenes | kg). Gentages om nedvendigt efter 3-4 0,6 ml pr. 10 kg).
injektion timer med 10 mikrog. pr. kg eller efter 5-
6 timer med 20 mikrog. pr. kg

Kat Intramuskuleaer 10-20 mikrog. pr. kg (0,3-0,6 ml pr. 10 -
eller intravenes | kg), gentages om nadvendigt én gang
injektion efter 1-2 timer.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst grundigt for anvendelse.

Mens de beroligende effekter indtreeder inden for 15 minutter efter administration, viser den
smertestillende virkning sig efter ca. 30 minutter. Veterinarleegemidlet skal administreres for
operation som en del af premedicineringen for at sikre den smertestillende effekt under operation og
straks ved opvagning. Hvis yderligere smertebehandling er nedvendig senere, kan dette opnas ved
administration af gentagen indgift af buprenorphin eller samtidig anvendelse af et passende injicerbar
NSAID-praeparat. Ved administration til forsteerkning (potensering) af den sederende effekt eller som
en del af preemedicineringen skal dosis af andre midler, som pévirker centralnervesystemet, f.eks.
acepromazin eller medetomidin, reduceres. Denne reduktion atheenger af den nedvendige
sedationsgrad, det enkelte dyr, typen af andre midler, der indgér i premedicineringen, og hvordan
anestesien skal induceres og vedligeholdes. Det kan ogsa vaere muligt at reducere mangden af
anvendte inhalationsaneestetika.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa eesken efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

4



MTnr. 44601

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 heetteglas a 10 ml

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

06/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

TIf: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26 , Pol. Ind. Can Parellada , Terrassa
08228 Barcelona

Spanien

Lokal reprasentant:

Orion Pharma Animal Health A/S
Orestads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.
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