injektionsveeske, oplasning, til hund og kat
injeksjonsvaeske, opplasning til hund og katt
Buprenorphin som buprenorphinhydrochlorid
Buprenorfin som buprenorfinhydroklorid

o B

Vetergesic vet
0,3 mg/ml

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Ceva Santé Animale, 10, Avenue de La Ballastiere. 33500 Libourne, Frankrig.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Patheon UK Limited, Kingfisher Drive, Covingham, Swindon, Wiltshire SN3 5BZ, Storbritannien

Labiana Life Sciences, S.A., C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Spanien.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vetergesic vet, 0,3 mg/ml injektionsveeske, oplasning, til hund og kat.
Buprenorphin som buprenorphinhydrochlorid.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

| ml injektionsvaeske indeholder:

Aktivt stof:

Buprenorphin 03 mg

som buprenorphinhydrochlorid 0,324 mg

Hjelpestof:

Chlorcresol 1,35 mg

som antimikrobielt konserveringsmiddel

Glucose, vandfri

saltsyre

vand til injektion

Klar, farvelgs injektionsvaeske, oplasning.

INDIKATIONER

Hund: Lindring af postoperative smerter og forstaerkning af sedative effekter af midler, som pavirker hundens centralnervesystem.

Kat: Lindring af postoperative smerter.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke administreres intratekalt eller periduralt. Produktet ber ikke anvendes praeoperativt ved kejsersnit. Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed overfor det aktive stof eller andre
indholdsstoffer.

BIVIRKNINGER

Der kan forekomme savlen, nedsat hjertefrekvens og kropstemperatur, agitation, dehydrering og pupilforsnavring hos hunde, og i sjaeldne tilfelde forhgjet blodtryk og foreget hjertefrekvens. Hos kat ses
der ofte udvidede pupiller og tegn pa eufori (overdreven spinden, rastles gang frem og tilbage, gnubben med hovedet) Symptomerne forsvinder normatt inden for 24 timer. Buprenorphin kan forarsage
nedsat vejrtraekning, der dog generelt ikke er af klinisk betydning. Nar produktet anvendes til smertebehandling, ses der kun sjeeldent en sederende effekt, men det kan forekomme ved hgjere doser end
anbefalet. Smerte ved injektion og vokalisering forekommer meget sjeldent og er som regel forbigaende. Hvis De bemzerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

DYREARTER

Hund og kat.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE}(E)
Ryst grundigt fer anvendelse. Der skal anvendes en sprgjte med passende dosisinddeling for at opné preecis dosering.

Art Indgivelsesmade Postoperativ analgesi Potensering af sedation
Hund Intramuskulaer eller 10-20 mikrogram pr. kg (0,3-0,6 ml pr. 10 kg). Gentages om ngdvendigt efter 3-4 timer med 10-20 mikrogram pr. kg (0,3-0,6 ml pr. 10 kg).
intravengs injektion 10 mikrogram pr. kg eller efter 5-6 timer med 20 mikrogram pr. kg
Kat Intramuskuleer eller 10-20 mikrogram pr. kg (0,3-0,6 ml pr. 10 kg), gentages om n@dvendigt én gang efter |-2 timer. -
intravengs injektion

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Mens de beroligende effekter indtreeder inden for |5 minutter efter administration, viser den smertestillende virkning sig efter ca. 30 minutter. Produktet skal administreres praeoperativt 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 potensering af sedation eller som en del af preemedicineringen skal dosis af andre midler,
som pavirker centralnervesystemet, f.eks. acepromazin eller medetomidin, reduceres. Denne reduktion afhzenger af den nedvendige sedationsgrad, det enkelte dyr, typen af andre midler, der indgar i
praemedicineringen, og hvordan anastesien skal induceres og vedligeholdes. Det kan ogsa veere muligt at reducere maengden af anvendte inhalationsanzestetika.

TILBAGEHOLDELSESTID: lkke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Ryst grundigt fer anvendelse.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa asken efter EXP. Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Forsigtighedsregler: Buprenorphin kan forarsage respirationsdepression, og der skal som ved andre opioider udvises forsigtighed ved behandling af dyr med nedsat respirationsfunktion eller dyr, der far
legemidler, som kan forarsage respirationsdepression. Ved nedsat nyre-, lever- eller hjertefunktion eller shock kan der veere en sterre risiko forbundet med brugen af produktet. Den behandlende dyrlege
vurderer risk-benefit-forholdet ved brugen af produktet. Sikkerheden er ikke undersggt fuldt ud for klinisk svakkede katte. Buprenorphin skal anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat leverfunktion,
saerligt sygdomme i galdevejene, idet stoffet metaboliseres af leveren, og dets styrke og virkningstid kan pavirkes hos disse dyr. Sikkerheden ved brugen af buprenorphin er ikke pavist for dyr under 7 uger,
og derfor skal brugen til disse dyr baseres pa dyrleegens vurdering af risk-benefit-forholdet. Gentagen administration tidligere end det anbefalet gentagelsesinterval frarddes. Sikkerheden ved langvarig brug
af buprenorphin til katte er ikke undersggt ved mere end 5 fortlgbende dages administration. Virkningen af et opioid ved hovedtraume afhaenger af skadens type og svarhedsgrad samt af den anvendte
respirationsunderstattelse. Produktet skal anvendes i overensstemmelse med den behandlende dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Dreegtighed: Laboratorieundersagelser af rotter har ikke vist forekomsten af flere fostermisdannelser som felge af buprenorphinbehandling. Disse undersggelser har dog vist, at tidlige aborter og
tidlig fosterded kan forekomme. Dette kan muligvis skyldes, at sedering af moderdyret under dragtighed og i den postnatale periode kan forringe dennes ernzringstilstand. Da der ikke er udfert
reproduktionsundersggelser hos hund og kat, ma preeparatet kun anvendes til dreegtige dyr i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet. Produktet ber ikke
anvendes praeoperativt ved kejsersnit pa grund af risikoen for respirationsdepression hos afkommet og ber kun anvendes postoperativt under udvisning af saerlig forsigtighed.

Diegivning: Forseg med diegivende rotter har pavist, at koncentrationer af buprenorphin i malk svarede til eller oversteg koncentrationerne i blodet efter intramuskulaer administration af buprenorphin.
Da det er sandsynligt, at buprenorphin ogsa udskilles i maelken hos andre arter, frarades anvendelse under diegivning. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion: Buprenorphin kan forarsage nogen dgsighed, der kan forstaerkes af midler, som pavirker 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 terapeutiske doser buprenorphin nedsztter den smertestillende effekt af en anden opioidagonist i standarddoser, og at normale
terapeutiske doser af buprenorphin kan kombineres med en anden opioidagonist i standarddoser, for effekten af den farste er aftaget, uden at svaekke 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 sedativa, kan
de depressive effekter pa hjertefrekvens og respiration forages. Siden der ikke er udfert forlignelighedsstudier, ma leegemidlet ikke blandes med andre veterinazre legemidler.

Brugersikkerhed og -advarsler: Buprenorphin har en opioidlignende aktivitet, og der skal derfor udvises forsigtighed for at undga selvinjektion. | tilfeelde af selvinjektion eller indtagelse ved haendeligt uheld
skal der straks sgges legehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Skyl gjet eller huden grundigt med rindende koldt vand efter gjen- eller hudkontakt. Seg legehjzlp ved vedvarende
irritation. Vask haender/det bergrte omrade grundigt efter tilfaeldigt spild.

Overdosering: Ved overdosering skal der ivaerkszttes understettende behandling, og naloxon eller respiratoriske stimulantia som f.eks. doxapram kan anvendes, hvis det er ngdvendigt. Nar buprenorphin
overdoseres til hunde, kan det forarsage apati. Der kan observeres bradykardi og miosis ved meget hgje doser. Naloxon kan veere gavnlig til at ophaeve nedsat respirationsfrekvens, og hos mennesker er
respiratoriske stimulantia som doxapram ogsa effektive. Pa grund af buprenorphins leengere 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 reversere effekten af buprenorphin. | 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 anomali blev ikke observeret efter daglig intramuskuleer
injektion af doser op til 2,5 mg/kg/dag i 3 méaneder. Dette er langt hgjere doser end almindelige kliniske doser til hunde.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzere leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 17.07.2018
Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

ANDRE OPLYSNINGER

Prasentation: Vetergesic vet prasenteres i gule |0 ml hatteglas af glas med prop af chlorbutylgummi og 20 mm aluminiumhaette med afrivningsflap som en steril, klar, farveles, vandig oplasning. Hver
| ml indeholder 0,3 mg buprenorphin som buprenorphinhydrochlorid i en 5% glucoseoplasning. Den indeholder ogsa 1,35 mg/ml chlorcresol som antimikrobielt konserveringsmiddel. Efter anbrud
(abning) af beholderen skal datoen for bortskaffelse af eventuelt resterende produkt i beholderen udregnes ved hjelp af opbevaringstiden efter ibrugtagning, der er angivet i denne indleegsseddel. Denne
bortskaffelsesdato bgr skrives pa den relevante plads pa etiketten.

Juridisk kategori: (Sch-3) POM-V

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

Forhandles i Danmark af Orion Pharma Animal Health A/S

@restads Boulevard 73, 2300 Kgbenhavn S



NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFQRINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Patheon UK Limited, Kingfisher Drive, Covingham, Swindon, Wiltshire SN3 5BZ, Storbritannia

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A,, C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Spania

VETERINZARPREPARATETS NAVN
Vetergesic vet 0,3 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til hund og katt.
Buprenorfin som buprenorfinhydroklorid.

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

I ml injeksjonsvaeske, opplasning inneholder:

Virkestoff: Buprenorfin 0,3 mg

som buprenorfinhydroklorid 0,324 mg

Hjelpestoff:

Klorokresol 1,35 mg som antimikrobielt konserveringsmiddel.

Klar, fargelgs injeksjonsvaeske, opplasning.

INDIKASJON(ER)

Hund: Postoperativ analgesi. Potensering av effektene til sentralt virkende sedativa hos hund.

Katt: Postoperativ analgesi.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke gis intratekalt eller periduralt. Skal ikke brukes preoperativt far keisersnitt. Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER

Salivasjon, bradykardi, hypotermi, rastleshet, dehydrering og miose (sammentrukket pupill) kan forekomme hos hund, hypertensjon og takykardi er sjelden. Hos katt er det vanlig med mydriasis
(pupillutvidelse) og tegn pa eufori (overdreven maling, rastles vandring, stryking), noe som vanligvis gar over av seg selv i lapet av 24 timer. Buprenorfin kan forarsake respirasjonsdepresjon. Sedasjon ses
vanligvis ikke ved bruk som analgetikum, men kan forekomme ved sterre doser enn de anbefalte. Forbigaende vokalisering pga. ubehag eller smerte pa injeksjonsstedet forekommer, men er sveert uvanlig.
Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veteriner.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Ristes godt far bruk. Det er viktig a bruke en riktig gradert sproyte for & kunne dosere ngyaktig.

Dyreart Administrasjonsmate Postoperativ analgesi Potensering av sedasjon

Hund Intramuskuleer eller intravengs injeksjon. 10 - 20 pg/kg (03 - 06 ml per 10 kg) Ved behov for ytterligere smertelindring kan | 10 - 20 ug/kg (0.3 - 0,6 ml per 10 kg)
behandlingen gjentas etter 3-4 timer med 10 pg/kg eller etter 5-6 timer med 20 pg/kg.

Katt Intramuskuleer eller intravengs injeksjon. 10 — 20 pg/kg (03 - 0,6 ml per 10 kg) Ved behov for ytterligere smertelindring kan
behandlingen gjentas én gang etter -2 timer.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Den sedative effekten er inntradt |5 minutter etter administrering, mens den analgetiske effekten kan sees etter ca. 30 minutter. For a sikre analgesi under operasjonen og umiddelbart etter oppvakning,
skal preparatet administreres preoperativt som en del av premedikasjonen. Dersom det senere viser seg & veere ngdvendig med ytterligere analgesi, kan dette oppnas ved & gjenta buprenorfindosen eller
ved & supplere med et passende NSAID i injeksjonsform. Ved bruk for & potensere sedasjon eller som del av premedikasjon, skal dosen av andre sentralt virkende substanser, som for eksempel acepromazin
eller medetomidin, reduseres. Hvor mye dosen skal reduseres er avhengig av ensket sedasjonsdybde, individuelle forskjeller, hvilke andre substanser som inngar i premedikasjonen og hvordan anestesien
skal induseres og vedlikeholdes. Det kan ogsa veere mulig & redusere mengden inhalasjonsanestesi som brukes.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for a beskytte mot lys. Ristes godt fer bruk. Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Forsiktighetsregler: Buprenorfin kan forarsake respirasjonsdepresjon og, som for andre opioider, skal forsiktighet utvises ved behandling av dyr som har nedsatt respirasjonsfunksjon eller som far andre
legemidler som kan gi respirasjonsdepresjon. Ved nedsatt funksjon i nyrer, hjerte eller lever eller ved sjokk, kan det foreligge sterre risiko ved bruk av preparatet. Nytte-/risikovurdering ved bruk av
preparatet skal gjores av behandlende veterinzr. Sikkerheten er ikke fullstendig utredet hos klinisk svekkede katter. Buprenorfin skal brukes med forsiktighet hos dyr med svekket leverfunksjon, spesielt
gallegangs-sykdommer, i og med at substansen metaboliseres i lever og bade intensitet og varighet av effekten kan bli pavirket hos slike dyr. Sikkerheten ved bruk av buprenorfin til dyr under 7 ukers alder er
ikke dokumentert og bruk til sa unge dyr skal derfor baseres pa en nytte-/risikovurdering gjort av veterinzeren. Gjentatt administrering med kortere intervall enn anbefalt i punkt 8 frarades. Sikkerheten ved
langtidsbruk av buprenorfin til katt er ikke undersgkt utover administrering i 5 dager etter hverandre. Effekten av et opioid pa en hodeskade er avhengig av skadens type og omfang samt den respirasjons
hjelp som er tilgiengelig. Preparatet skal brukes i henhold til behandlende veterinars nytte-/risikovurdering.

Drektighet: Laboratoriestudier i rotter har ikke vist tegn pa teratogen effekt, men de samme studiene har vist fostertap etter implantasjon og tidlig fosterded. Dette kan ha veert resultater av nedsatt
kondisjon i svangerskapet og darlig stell av ungene pga. sedasjon av mgdrene. | og med at reproduksjonsstudier ikke har blitt utfert hos hund og katt, skal bruk bare skje i samsvar med nytte-/risikovurdering
gjortav ansvarlig veterinar. Preparatet skal ikke brukes som premedikasjon i forbindelse med keisersnitt pga. risiko for respirasjonsdepresjon hos fostrene, og skal bare brukes med forsiktighet postoperativt.
Diegiving: Studier gjort pa diegivende rotter har vist at konsentrasjonen av uforandret buprenorfin i melken var den samme eller hgyere enn konsentrasjonen i plasma etter intramuskulaer
injeksjon av buprenorfin. | og med at det er sannsynlig at buprenorfin vil utskilles giennom melken ogsa hos andre arter, er bruk i diegivningsperioden ikke anbefalt. Brukes kun i henhold til
nytte-/risikovurdering av veterinzeren.

Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner: Buprenorfin kan gi noe dgsighet, noe som kan potenseres av andre sentralt virkende substanser, inkludert
beroligende, sederende og hypnotiske midler. Det er anbefalt at buprenorfin ikke brukes sammen med morfin eller andre analgetika av opioid-type, som for eksempel etorfin, fentanyl, petidin,
metadon, papaveretum eller butorfanol, selv om det hos mennesker er vist at terapeutiske doser av buprenorfin sannsynligvis ikke reduserer den analgetiske effekten av normaldoser av
en opioidagonist. Tilsvarende er det ogsa vist at man kan administrere standarddose av en opioidagonist fer effekten av buprenorfin i doser innenfor det normale terapeutiske spektrum er
opphert, uten at det virker forstyrrende pa den analgetiske effekten. Buprenorfin har blitt brukt sammen med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin, halotan, isofluran,
ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, thiopenton og xylazin. Ved bruk sammen med sedativa kan en depressiv effekt pa hjerterytme og respirasjon forsterkes. Da det ikke foreligger
forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre veterinerpreparater.

Brukersikkerhet og advarsler: | og med at buprenorfin har opioid-lignende virkning skal det utvises forsiktighet, slik at utilsiktet egeninjeksjon unngas. Ved utilsiktet egeninjeksjon eller inntak,
sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ved kontakt med ayne eller hud, vask grundig med kaldt rennende vann. Sgk legehjelp ved vedvarende irritasjon. Vask
hendene/eksponert omrade grundig etter utilsiktet sgl.

Overdosering: | tilfeller av overdosering skal statteterapi innledes. Dersom det er hensiktsmessig kan ogsa naloxon eller annet respirasjonsstimulerende middel brukes. Hvis buprenorfin blir
overdosert til hund kan det fordrsake desighet (letargi). | veldig haye doser kan det gi bradykardi og miose (sammentrukket pupill). Naloxon kan veere til hjelp med & reversere en nedsatt
respirasjonsfrekvens og respirasjons-stimulerende midler som doxapram er ogsa effektive hos mennesker. Pga. buprenorfins langvarige virkning i forhold til disse legemidlene kan det vare
nedvendig a gi gientatte doser eller som kontinuerlig infusjon. Studier gjort pa frivillige mennesker tyder pa at opiatantagonister antagelig ikke opphever effektene av buprenorfin fullstendig.
| toksisitetsstudier av buprenorfinhydroklorid hos hund er det observert gallehyperplasi etter oralt inntak av 3,5 mg/kg eller mer daglig i ett ar. Gallehyperplasi ble ikke observert etter
intramuskuleere injeksjoner av doser pa opp til 2,5 mg/kg daglig i 3 maneder. Dette er godt i overkant av alle doseregimer som brukes til hund i klinikken.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
16012018

YTTERLIGERE INFORMASJON

Vetergesic vet er en steril, klar, fargeles og vandig injeksjonsvaeske, opplasning i 10 ml markegule hetteglass med klorobutyl gummipropp. Hver ml inneholder 0,3 mg buprenorfin, som
buprenorfinhydroklorid, i en 5% glukoseopplasning, samt |,35 mg klorokresol som antimikrobielt konserveringsmiddel.

Etter at hetteglasset er anbrutt (apnet) farste gang, ber dato for siste forbruksdag for resterende produkt bestemmes, denne regnes ut i henhold til holdbarhetstiden angitt i punkt | |. Denne
datoen noteres pa etiketten og da skal eventuelle produktrester kastes.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

Orion Pharma AS, Animal Health

Postboks 4366 Nydalen

0402 Oslo

TIf.: 4000 4190

56468-05



