INDLAGSSEDDEL

BUPRENODALE VET.
0,3 mg/ml

Injektionsvaeske, oplasning til hunde, katte og heste

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

af markedsferingstilladelsen:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
Dales Pharmaceuticals Limited, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road,
Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW, Storbritannien

Repraesentant: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9,

7171 Uldum, Danmark

Veterinzerleegemidlets navn: Buprenodale vet. 0,3 mg/ml injektionsvaeske,
oplosning til hunde, katte og heste. Buprenorphin.

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer: 1 ml indeholder:
IAktivt stof: Buprenorphin 0,3 mg (som buprenorphinhydrochlorid 0,324 mg)
Hjeelpestof: Chlorcresol 1,35 mg

En klar, farveles injektionsveeske, oplesning.

Indikationer: Postoperativ smertebehandling af hund og kat.

Postoperativ smertebehandling af heste i kombination med beroligende midler.
Potensering af de sedative virkninger af centralt virkende stoffer i hunde og heste.
Kontraindikationer: M ikke indgives intratekalt eller periduralt.

/Anvendes ikke praeoperativt ved kejsersnit.

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

Bivirkninger:

Hunde: Savlen, bradykardi, hypotermi, agitation, dehydrering og miosis.

| sjeeldne tilfeelde kan der forekomme hypertension og tachykardi.

Katte: Mydriasis og tegn pa eufori forsvinder normalt inden for 24 timer.
Buprenorphin kan undertiden forarsage respirationsdepression.

Heste: Nar midlet anvendes som anfert sammen med sedativer eller
beroligende midler er uroen minimal, men ataksi kan undertiden veere
markant. Sjeeldent kolik.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dyrearter: Hunde, katte og heste.

Dosering for hver dyreart, el le og indgivel: j
Dyrearter og Postoperativ Potensering
indgivelsesmade analgesi af sedation
10 - 20 pg/kg
0,3 -0,6 ml pr. 10 kg)
Hunde: (0,3-0,6 mipi g,
Intramuskuleer | _ 9entages om nodvendigt 10 - 20 pg/kg
eller intravenos |Sfter 3 - 4 fimer med en dosis | (0,3- 0,6 ml pr. 10 kg)
injektion pa10 ug/kg
eller efter 5 - 6 timer med en
dosis pa 20 pg/kg
Katte: 10 - 20 pg/kg

(0,3-0,6 mlpr. 10 kg)

Intramuskulzer ~
gentages en gang om

eller intravenos

L nedvendigt
injektion efter 1 - 2 timer
10 pg/kg
(3,3 ml pr. 100 kg) 5 pg/kg
5 minutter efter indgivelse (1,7 ml pr. 100 kg)

Heste: af et intravenost 5 minutter efter indgivelse
Intravenos beroligende middel. af et intravenost

injektion Dosis kan om nedvendigt | beroligende middel, om

gentages en gang efter | nedvendigt gentaget efter
minimum 1 - 2 timer 10 minutter.
i kombination med
intravenes sedation.

‘ed anvendelse til heste, skal der indgives et intravenest sedativum inden for

'em minutter for injektion med buprenorphin.

Hos hunde indtraeder den sedative effekt 15 minutter efter indgivelse.

Fuld smertestillende effekt indtraeder forst op til 30 minutter efter indgivelse. For

at sikre at det smertestillende middel virker under operationen og gjeblikkeligt ved

opvagningen, skal preeparatet indgives praeoperativt som en del af

praemedicineringen.

‘ed indgivelse for potensering af sedation eller som en del af preemedicineringen

skal dosis af andre centralt virkende stoffer, som for eksempel acepromazin eller

medetomidin, reduceres. Det kan ogsa vaere muligt at reducere maengden af
inhalationsbedovelse.

Det enkelte dyrs respons ber overvages, og efterfolgende doser justeres i henhold|

hertil. | nogle tilfeelde giver gentagne doser ikke yderligere smertebehandling. Der

skal anvendes en korrekt gradueret injektionssproijte for praecis dosering.

‘2er opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og

oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tilbageholdelsestid: M& ikke anvendes til heste bestemt til menneskefede.
ventuelle szrlige forholdsregler vedrerende opbevaring: Opbevares
tilgaengeligt for bern. Opbevar beholderen i den ydre karton.
rug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa ydre emballage
g flaske. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

4 ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er anfort pa emballagen og flasken.
pbevaringstid efter forste bning af den indre emballage: 28 dage.
eerlige advarsler:

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Den behandlende dyrleege skal foretage en vurdering af fordele og risici ved

anvendelse af produktet under felgende forhold: Ved behandling af dyr med

sveekket respirationsfunktion eller dyr, der modtager medicin, som kan forarsage

respirationsdepression. | tilfeelde af darlig nyre-, hjerte- eller leverfunktion eller chok.
klinisk svaekkede katte eller heste. | killinger eller hvalpe, som er under 7 uger

gamle. | heste, som er under 10 méaneder gamle, og som vejer mindre end 150 kg.

Buprenorphins langtidssikkerhed til katte er ikke undersegt lzengere end efter

5 dages indgivelse i treek eller efter 4 separate indgivelser 3 dage i traek til heste.
/irkningen af et opioid pa et hovedtraume er afheaengig af skadens art og

alvorsgrad samt den anvendte respiratoriske support.

Buprenorphin kan reducere hestens peristaltik.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Da buprenorphin har opioidlignende aktivitet, skal man udvise forsigtighed for at

undga selvinjektion. | tilfeelde af selvinjektion eller indtagelse ved et uheld skal

man straks sege lzegehjeelp og vise indlaegssedlen eller etiketten.
ed ojen- eller hudkontakt skylles grundigt med rindende koldt vand. Ved vedvarende
irritation soges leege.

Dreegtighed og diegivning:

4 ikke anvendes preeoperativt ved kejsersnit. Anvendelse frarades under diegivning.
nteraktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Buprenorphin kan forarsage nogen desighed, hvilket kan forsteerkes af andre

centralt virkende stoffer.

Det frarades at anvende buprenorphin sammen med morfin eller andre opioide

smertestillende midler.

Buprenorphin har vaeret anvendt sammen med acepromazin, alfaxalon/alfadalon,

atropin, detomidin, dexmedetomidin, halothan, isofluran, ketamin, medetomidin,

propofol, romifidin, sevofluran, thiopental og xylazin. | fraveer af
kompatibilitetsforseg ma dette veterineerleegemiddel ikke blandes med andre
/eterinzerleegemidler. Ved anvendelse i kombination med sedativer kan
depressive virkninger pa hjertefrekvens og respiration eges.

Overdosis:

Nar hunde far indgivet en overdosis, kan buprenorphin virke slevende. Ved meget

hoje doser kan der observeres bradykardi og miosis.

Forsog med heste, som har faet indgivet buprenorphin sammen med sedativer,

har vist meget fa virkninger ved op til femdobling af den anbefalede dosis, men

nér medicinen indgives alene, kan den give uro.

Nar legemidlet bruges som smertestillende behandling af heste, ses der sjeeldent

sedation, men det kan forekomme ved hojere dosisniveauer end anbefalet.

Der skal foretages korrigerende foranstaltninger og i givet fald anvendes naloxon

eller respiratoriske stimulanser som for eksempel Doxapram.

Pa grund af buprenorphins leengerevarende effekt sammenlignet med disse

lzgemidler, kan det vaere nedvendigt at indgive dem gentagne gange eller ved

kontinuerlig infusion.

[Eventuelle szerlige forholdsregler ved bor Ise af ubrugte I:

eller affald fra sadanne: Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald heraf

bor destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Dato for seneste godkendelse af indlzegssedlen: 05/2019

Andre oplysninger: En 10 ml flaske pr. aeske.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af

markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette

/eterinaerlaagemiddel.

)

Dechra




