BUPRELAB 0,3 mg/ml
Injektionsvaeske, oplasning til hund og kat

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinaerlaeegemidlets navn
Buprelab 0,3 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til hund og kat

2. Sammensatning

Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Buprenorphin ... 0,3mg
(som buprenorphinhydrochlorid 0,324 mg)

Hj=lpestoffer:

Chloreresol. . ... 1,35mg
Klar, farvelgs injektionsvaeske, oplasning.

3. Dyrearter
Til hund og kat.

4. Indikation(er)

Hund:

- Lindring af smerter efter operation.

- Forstaerkning af virkningen af beroligende midler, som pavirker
hundens centralnervesystem.

Kat:

- Lindring af smerter efter operation.

5. Kontraindikationer

Ma ikke administreres intratekalt (i cerebrospinalvaasken, som er den
vaeske der omgiver hjerne og rygmarv) eller periduralt (omradet
omkring hjernehinden).

Ma ikke anvendes praeoperativt ved kejsersnit.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart,
som laegemidlet er beregnet til:

Buprenorphin kan forarsage nedsat vejrtraekning, og der skal som
ved andre steerke smertestillende veterinaerleegemidler (opioider)
udvises forsigtighed ved behandling af dyr med nedsat andedrags-
funktion eller dyr, der far leegemidler, som kan forarsage nedsat vejr-
traekning.

Ved nedsat nyre-, lever- eller hjertefunktion eller kredslgbssvigt kan
der vaere en starre risiko forbundet med brugen af veterinaerlaege-
midlet. Den behandlende dyrlaege vurderer forholdet mellem fordele
og ulemper ved brugen af veterinaerlaegemidlet. Sikkerheden er ikke
undersggt fuldt ud for klinisk svaekkede katte.

Buprenorphin skal anvendes med forsigtighed til dyr med nedsat le-
verfunktion, saerligt sygdomme i galdevejene, idet stoffet omsaettes af
leveren, og dets styrke og virkningsvarighed kan pavirkes hos disse dyr.
Sikkerheden ved brugen af buprenorphin er ikke pavist for dyr, der
er under 7 uger, og derfor skal brugen til disse dyr baseres pa dyrlae-
gens vurdering af forholdet mellem fordele og ulemper.

Gentagen administration tidligere end det gentagelsesinterval, der
anbefales i afsnittet "Dosering for hver dyreart, administrationsveje
0g administrationsmade”, frarades.

Sikkerheden ved langvarig brug af buprenorphin til katte er ikke un-
dersagt ved mere end 5 dages uafbrudt administration.

Virkningen af et opioid ved hovedskade afhaenger af skadens type
0g svaerhedsgrad samt af den anvendte vejrtraekningsunderstat-
tende behandling. Veterinaerleegemidlet skal anvendes i overens-
stemmelse med den behandlende dyrlaeges vurdering af forholdet
mellem fordele og ulemper.

Saerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Hjeelpestoffet chlorcresol kan forarsage overfalsomhed (allergiske
reaktioner) ved hudkontakt. Ved overfalsomhed over for chlorcresol
bar kontakt med veterinaerlaegemidlet undgas. | tilfaelde af utilsigtet
kontakt med huden skal huden straks skylles med vand.
Buprenorphin har opioidlignende aktivitet, og der skal derfor udvi-
ses forsigtighed for at undga selvinjektion eller indtagelse.
Buprenorphin optages i hele kroppen, nar det kommer i kontakt med
slimhinderne. Veterinaerlaegemidlet er svagt syreholdigt og kan der-
for forarsage hud- eller gjenirritation. | tilfelde af gjen-, hud- eller
mundkontakt skylles straks grundigt med vand. Seg laegehjzelp ved
vedvarende irritation.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion eller indtagelse ved haendeligt
uheld skal der straks s@ges laegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiket-
ten bar vises til laegen. Vask haenderne efter brug.

Til legen: | tilfaelde af utilsigtet selvinjektion kan opioidantagonisten
naloxon anvendes som antidot (modgift).

Draegtighed:

Laboratorieundersggelser af rotter har ikke vist fostermisdannelser
som felge af behandling med buprenorphin. Disse undersggelser
har imidlertid vist, at der kan forekomme tidlige aborter og tidlig
fosterdad. Dette kan skyldes forringet ernaeringstilstand hos mode-
ren i draegtighedsperioden og i perioden efter fadslen pa grund af
desighed hos moderen.

Veterinaerlaagemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af forholdet mellem fordele og ulemper.
Veterinzerlagemidlet ma ikke anvendes far operation ved kejsersnit
pga. risikoen for nedsat vejrtraekning hos afkommet under fadslen
0g ma kun anvendes efter operation under udvisning af seerlig for-
sigtighed (se nedenfor).

Laktation:

Studier med diegivende rotter har vist, at koncentrationer af uom-
dannet buprenorphin i maelk svarede til eller var hgjere end kon-
centrationerne i blodet efter injektion af buprenorphin i en muskel.
Da det er sandsynligt, at buprenorphin ogsa udskilles i malken hos
andre arter, frarades anvendelse under diegivning.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Buprenorphin kan forarsage dasighed, der kan forstaerkes af andre
midler, som pavirker centralnervesystemet, herunder beroligende
midler, midler til at fremkalde afslapning og sovemedicin.

Hos mennesker er der dokumentation, der tyder pa, at smertestil-
lende doser af buprenorphin ikke nedsatter den smertestillende
virkning af standarddoser af stoffer, der virker pa opioidreceptorer
i nervesystemet, og nar buprenorphin anvendes ved en dosis inden
for det normale terapeutiske omrade, kan standarddoser af stoffer
der virker pa opioidreceptorer i nervesystemet indgives, far virknin-
gen af buprenorphin er ophart uden at svaekke den smertestillende
virkning. Det frarades dog, at buprenorphin anvendes sammen med
morfin eller andre opioidlignende smertestillende stoffer, f.eks. etor-
fin, fentanyl, pethidin, metadon, papaveretum eller butorfanol.
Buprenorphin er anvendt sammen med acepromazin, alfaxalon/
alfadalon, atropin, dexmedetomidin, halothan, isofluran, ketamin,
medetomidin, propofol, sevofluran, thiopenton og xylazin. Nar veteri-
neerleegemidlet anvendes sammen med midler til at fremkalde afslap-
ning, kan den haemmende virkning pa puls og vejrtraekning forstaerkes.
Qverdosis:

Ved overdosering skal der ivaerkseattes understgttende behandling
o9 hvis det findes passende, kan naloxon (et middel der blokerer
opioidreceptorer i nervesystemet) eller laegemidler, der stimulerer
vejrtraekningen, anvendes.

Nar buprenorphin overdoseres til hunde, kan det forarsage slevhed
(letargi). Ved meget hgje doser kan der observeres langsom puls og
pupilforsnaevring.

Naloxon kan med fordel anvendes til at modvirke nedsat vejrtraek-
ningsfrekvens, og laegemidler, der stimulerer vejrtraekningen, som fx
doxapram, er ogsa effektive hos mennesker. Pa grund af bupreno-
rphins leengere virkningsvarighed sammenlignet med disse midler
skal sadanne muligvis indgives gentagne gange eller ved konstant
injektion gennem et drop.

Studier med frivillige forsegspersoner har indikeret, at stoffer der
hjaelper med at blokere opioidsignalering i centralnervesystemet
(opiat-antagonister) muligvis ikke fuldt ud kan modvirke virkningen
af buprenorphin.

| toksikologiske studier i hunde med buprenorphinhydrochlorid blev
der observeret biliger hyperplasi (sygdom i galdevejene som medfarer
gget slim i galdegangene) efter indgift gennem munden af doser pa
3,5 mg/ka/dag og derover i et ar. Biliser hyperplasi blev ikke observe-
ret efter daglig injektion i en muskel af doser pd op til 2,5 mg/kg/dag i
2 maneder. Dette er langt over den kliniske dosis til hunde.

Seerlige begraensninger 0g betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforlige-
ligheder, ber dette veterinzerleegemiddel ikke blandes med andre
veterinaerlaegemidler.




7. Bivirkninger

Hund:
Ikke almindelig (1til Savlen, langsom puls, nedsat
10 dyr ud af 1.000 kropstemperatur, rastlgs uro,
behandlede dyr): dehydrering og pupilforsnavring.

Nedsat vejrtraekning.!
Forhgjet blodtryk, hurtig puls.

Sjeelden (1til10 dyr ud af

10.000 behandlede dyr): | Dgsighed.2
Meget sjaelden (< 1dyr Ubehag*, smerter ved
ud af 10.000 behandlede | injektionsstedet.®

dyr, herunder enkelt-

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administra-
tionsmade

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden an-
vendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Injektion i en muskel eller i en vene (intramuskulzer eller intravengs
anvendelse).

staende indberetninger):

1- Se afsnittet “Saerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse
hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til”.

2- \ed anvendelse til smertelindring kan den beroligende virkning
forekomme ved doser, der er hgjere end anbefalet.

3- Medfgrer piben, hylen eller ggen.

4- Lokalt.

Kat:

Almindelig (1til 10 dyr ud | Udvidede pupiller.

af 100 behandlede dyr): | Adfaerdsforstyrrelser (rastlashed,

spinden og @get gnubben)*

Ikke almindelig (1 til Nedsat vejrtraekning.
10 dyr ud af 1.000

behandlede dyr):

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

Dgsighed.?

Ubehag®, smerter ved
injektionsstedet.®

Meget sjaelden (< 1dyr ud
af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende

Art | Indgivel- |Lindring af smerter efter | Forstaerkning
sesmade | operation af virkningen
af beroligende
midler
Hund | Intra- 10-20 mikrog. 10-20 mikrog.
muskulzer | buprnorphin/kg buprenorphin/kg
eller legemsvaegt (svarende til | legemsvaegt
intravengs | 0,03-0,06 ml veterinaer- | (svarende til
injektion | leegemiddel pr. kg 0,03-0,06 ml
legemsvaegt). veterinaerlaege-
Gentages om nadvendigt | middel pr. kg
efter 3-4 timer med 10 legemsveegt
mikrog. buprenorphin/
kg legemsvaegt eller efter
5-6 timer med 20 mikrog.
buprenorphin pr. kg
legemsvaegt.
Kat |Intra- 10-20 mikrog. | -----
muskulaer | buprenorphin/kg
eller legemsvaegt (svarende til
intravengs | 0,03-0,06 ml veterinaer-
injektion | leegemiddel pr. kg
legemsvaegt).
Gentages om ngdvendigt
en gang efter 1-2 timer.

indberetninger):

'- Se afsnittet Saerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse
hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til.

2- Ved anvendelse til smertelindring kan den beroligende virkning
forekomme ved doser, der er hgjere end anbefalet.

3- Medfarer hylen eller mjaven.

4- Forsvinder normalt inden for 24 timer.

5- Lokalt.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sik-
kerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyr-
lege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder 0gsa bivirknin-
ger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferings-
tilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
faringstilladelsen ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbhenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. Oplysninger om korrekt administration

Mens den beroligende virkning indtraeder inden for 15 minutter efter
administration, viser den smertestillende virkning sig efter ca. 30 mi-
nutter. Veterinaerlaegemidlet skal administreres fgr operation som en
del af preemedicineringen for at sikre den smertestillende virkning
under operation og straks ved opvagning.

Ved anvendelse til forstaerkelse af virkningen af beroligende midler
eller ved anvendelse som del af praemedicinering ber dosis af andre
midler, som pavirker centralnervesystemet, f.eks. acepromazin eller
medetomidin, reduceres. Denne reduktion afhaenger af den tilstraeb-
te sederingsgrad, det enkelte dyr, typen af andre midler, der indgar i
praemedicineringen, og hvordan bedgvelsen skal induceres og opret-
holdes. Maengden af bedgvelsesmiddel (inhalationsanaestetika) kan
muligvis 0gsa nedsaettes.

Dyr, der far administreret opioider med beroligende og smertestil-
lende egenskaber, kan udvise forskellige reaktioner. Derfor skal det
enkelte dyrs reaktion overvages, og efterfalgende doser skal justeres
i henhold hertil. Gentagne doser kan i nogle tilfaelde vise sig ikke at
give yderligere smertelindring. | disse tilfaelde bar det overvejes at
anvende et egnet injicerbart NSAID.

Der skal anvendes en sprgjte med en passende dosisinddeling for
at opna praecis dosering. Proppen ma ikke gennemstikkes mere end
44 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten eller efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den pagaeldende maned.

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

12. Sarlige forholdsregler vedrgrende hortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hus-
holdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaege-
midler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bi-
drage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse
af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinarlaegemidler
Veterinaerlaagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 72185

Pakningsstarrelser:

/Eske med 1hatteglas med 10 ml.

/Eske med 5 haetteglas med 10 ml.

/Eske med 10 haetteglas med 10 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen

03/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel
i EU-l=gemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for
Labiana Life Sciences S.A., Calle Venus 26, 08228 Terrassa (Barce-
lona), Spanien

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formo-
dede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66, 3480 Fredensborg

Tel: 48 48 4317

info@scanvet.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om
dette veterinaerlaegemiddel.
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