PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Buprelab Vet 0,3 mg/ml injektionsvitska, 10sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Buprenorfin 0,3 mg
(motsvarande buprenorfinhydroklorid 0,324 mg)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Klorkresol 1,35 mg

Glukos, vattenfri

Saltsyra

Vatten for injektionsvitskor

Klar och farglos injektionsvétska, 16sning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

- Postoperativ smértlindring.

- Forstirkning av de sederande effekterna av centralt verkande ldkemedel.

Katt:
- Postoperativ smértlindring.

3.3 Kontraindikationer

Administrera inte intratekalt eller epiduralt.

Anvind inte preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt 3.7).

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra opioider ska forsiktighet
iakttas vid behandling av djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som far lakemedel som
kan ge andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk som forknippas med
anviandning av ldkemedlet vara storre. Nytta-riskbedomningen f6r anvéndning av ldkemedlet
ska goras av behandlande veterindr. Sékerheten har inte utvérderats fullstdndigt hos kliniskt
nedsatta katter.

Buprenorfin ska anvdndas med forsiktighet hos djur med nedsatt leverfunktion, sarskilt
gallvdgssjukdom, eftersom substansen metaboliseras via levern och dess styrka och verkningstid
kan paverkas hos séddana djur.

Det har inte visats att buprenorfin &r sidkert for djur som ar yngre dn 7 veckor. Darfor ska
anviandning pa sddana djur baseras pa veterindrens nytta-riskbeddmning.

En upprepad administrering tidigare 4n det rekommenderade intervallet som foreslés i

avsnitt 3.9 rekommenderas inte.

Langtidssidkerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts utéver administrering under 5
dagar i foljd.

Effekten av en opioid pa en huvudskada bestdms av skadans typ och svarighetsgrad samt det
givna andningsstodet. Likemedlet ska anvindas enligt behandlande veterinirs
nytta-riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Hjélpamnet klorokresol kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) efter
hudkontakt. Personer med kind 6verkéanslighet mot klorokresol bor undvika kontakt med
lakemedlet. Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta omedelbart med vatten.

Eftersom buprenorfin har opioidaktivitet, bor forsiktighet iakttas for att undvika sjédlvinjektion
eller intag. Buprenorfin kan absorberas systemiskt vid exponering pa slemhinnor. Produkten,
som é&r létt sur, kan orsaka hud- eller 6gonirritation vid kontakt. Efter 6gon-, hud- eller
munkontakt, tvitta det drabbade omradet noggrant med vatten. Sok ldkare om irritationen
kvarstér.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Tvitta hdnderna efter anvindning.

Till lakaren: Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan opioidantagonisten naloxon anvéndas som
motgift.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Salivering, bradykardi, hypotermi, agitation,
(1 till 10 av 1 000 behandlade dehydrering och mios.
djur): Andningsdepression.!
Sallsynta Hypertension, takykardi.
(1 till 10 av 10 000 behandlade Sedering.?
djur):
Mycket séllsynta Obehag?, smiirta vid injektionsstillet.?
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(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade

hindelser inkluderade):
1-  Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvéndning till avsedda djurslag.
2-  Nair lakemedlet anvénds som smaértlindring kan sedering forekomma vid hogre doser dn

de rekommenderade.
3-  Leder till vokalisering.
4- Lokal.

Katt:

Vanliga Pupilldilatation.
(1 till 10 av 100 behandlade djur): | Beteendeforandring (rastlos, spinner och gnider sig mer
in normalt).*

Mindre vanliga Andningsdepression.!
(1 till 10 av 1 000 behandlade
djur):

Sillsynta Sedering.?
(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur):

Mycket séllsynta Obehag’, smirta vid injektionsstillet.
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade

hindelser inkluderade):
1-  Se avsnitt 3.5, Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvéndning till avsedda djurslag.
2-  Nér lakemedlet anvénds som smaértlindring kan sedering forekomma vid hogre doser 4n

de rekommenderade.
3-  Leder till vokalisering.
4-  Gar vanligtvis tillbaka inom 24 timmar.
5-  Lokal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av
ett lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Driktighet:

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter. I dessa studier har
det dock forekommit forluster efter implantation och tidig fosterddd. Dessa kan ha varit
resultatet av ett forsamrat kroppsligt tillstdnd hos modern under driaktigheten och en forsamrad
postnatal véard pé grund av sedering av modrarna.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinirs nytta-riskbeddmning.

Lakemedlet ska inte anvéndas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund av risken for
andningsdepression hos avkomman vid nedkomsten och ska anvéndas postoperativt endast med
sarskild forsiktighet (se nedan).



Laktation:

Studier pa digivande réttor har visat att koncentrationerna av ofordndrat buprenorfin i mjolken
var liknande som eller 6verskred koncentrationerna i plasma efter intramuskulér administrering
av buprenorfin. Eftersom buprenorfin sannolikt utséndras i mjolken hos andra arter
rekommenderas inte anvéindning under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Buprenorfin kan orsaka viss désighet som kan forstérkas av andra centralt verkande ldkemedel,
bland annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns beldgg som tyder pa att terapeutiska doser av buprenorfin hos manniskor inte minskar
den smartstillande effekten av standarddoser av en opioidagonist och att standarddoser av en
opioidagonist kan administreras innan effekterna av den forstndmnda upphdrt utan att dventyra
smirtlindringen, under forutséttning att buprenorfin anvinds inom det normala terapeutiska
intervallet. Rekommendationen &r dnda att buprenorfin inte anvinds tillsammans med morfin
eller andra analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon, papaveretum och
butorfanol.

Buprenorfin har anvénts tillsammans med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin,
dexmedetomidin, halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopental och
xylazin. Nér det anvénds tillsammans med sedativa kan de depressiva effekterna pa
hjartfrekvens och andning dka.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér eller intravends anvéndning.

. - . - . . e o Forstirkning av
Djurslag | Administreringsvigar Postoperativ smértlindring sedering
10-20 mikrogram buprenorfin / kg.
(motsvarande 0,03—0,06 ml
lakemedel per kg). 10-20 mikrogram
intramuskulér eller . buprenorfin / kg
Hund intravends Upprepa vid behov efter 3— (motsvarande 0,03—
4 timmar med 10 mikrogram 0,06 ml lakemedel per
buprenorfin / kg eller efter 5— kg).
6 timmar med 20 mikrogram
buprenorfin / kg.
10-20 mikrogram buprenorfin / kg
intramuskulér eller (motsvarande 0,03—-0,06 ml
Katt . .. N I
intravenods lakemedel per kg), upprepas vid
behov en gang efter 1-2 timmar.

Sederande effekter foreligger 15 minuter efter administreringen, medan den smértlindrande
effekten blir tydlig efter cirka 30 minuter. For att sékerstilla att smartlindring foreligger under
operationen och omedelbart under uppvak ska lakemedlet ges preoperativt som del av
premedicineringen.

Nar det ges for forstarkning av sedering eller som del av premedicinering ska dosen av andra
centralt verkande likemedel, som acepromazin eller medetomidin, minskas. Minskningen
bestidms av den donskade sederingsgraden, det enskilda djuret, vilken typ av andra ladkemedel
som ingdar i premedicineringen samt hur anestesin ges och upprétthalls. Det kan ocksa vara
mojligt att minska méngden inhalationsanestetikum som anvénds.



Djur som far opioider med sedativa och smirtlindrande egenskaper kan reagera pa olika sitt.
Daérfor ska det enskilda djurets respons 6vervakas och efterfoljande doser justeras darefter. I
vissa fall kan det hianda att upprepade doser inte ger ytterligare smartlindring. I dessa fall ska
anvandning av ett lampligt, injicerbart NSAID &vervégas.

En for dandamalet graderad injektionsspruta méste anvéndas for en korrekt dosering.
Gummiproppen ska inte punkteras mer dn 44 géanger.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid 6verdosering ska understddjande atgérder sittas in och, om det ar lampligt, kan naloxon
eller andningsstimulerande medel anvindas.

Vid 6verdosering till hund kan buporenorfin orsaka letargi. Vid mycket hoga doser kan
bradykardi och mios observeras.

Naloxon kan motverka en sénkt andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel som
doxapram dr ocksé effektiva hos ménniska. P4 grund av den forldngda verkningstiden hos
buprenorfin jamfort med sddana ldkemedel kan de behova ges upprepade ganger eller genom
kontinuerlig infusion. Studier pa ménniska med frivilliga deltagare har visat att
opiatantagonister kanske inte helt hiver effekterna av buprenorfin.

I toxikologiska studier med buprenorfinhydroklorid hos hundar observerades bilidr hyperplasi
efter oral administrering i ett &r vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag eller hogre. Bilidr hyperplasi
observerades inte efter intramuskuldr injektion dagligen av doser upp till 2,5 mg/kg/dag i

3 manader. Detta 6verstiger med god marginal alla kliniska dosregimer till hund.

Se dven avsnitten 3.5 och 3.6 i denna produktresumé.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning,
inklusive begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira
likemedel for att begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO02AEO01

4.2 Farmakodynamik

Sammanfattningsvis dr buprenorfin ett potent, langtidsverkande analgetikum som verkar vid
opioidreceptorer i centrala nervsystemet. Buprenorfin kan forstérka effekterna av andra centralt
verkande medel, men till skillnad frén de flesta andra opioider har buprenorfin i kliniska doser
endast en begrinsad sedativ effekt i sig sjilv.

Buprenorfin utvar sin smértlindrande effekt genom att binda med hog affinitet till olika

underklasser av opioidreceptorer, sarskilt u, i centrala nervsystemet. Vid kliniska doser for
smaértlindring binder buprenorfin till opioidreceptorer med hog affinitet och hog

5



receptoraviditet, och dissocierar dérfor 1angsamt fran receptorstillet, vilket har pévisats i in
vitro-studier. Denna unika egenskap hos buprenorfin kan forklara dess langre verkningstid
jamfort med morfin. I fall dér ett 6verskott av en opioidagonist redan har bundit till
opioidreceptorer kan buprenorfin utdva en narkotisk antagonistisk aktivitet pa grund av att det
binder till opioidreceptorer med hog affinitet, sé att en naloxonliknande antagonistisk effekt pa
morfin har péavisats.

Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.
4.3 Farmakokinetik

Nér ldkemedlet ges parenteralt kan det administreras genom intramuskulér eller intravends
injektion.

Buprenorfin absorberas snabbt efter intramuskular injektion hos olika djurarter och ménniskor.
Substansen dr mycket lipofil, och distributionsvolymen i olika kroppskompartment &r stor.
Farmakologiska effekter (t.ex. mydriasis) kan forekomma inom négra minuter efter
administreringen, och tecken pa sedering upptrader normalt efter 15 minuter. Smértlindrande
effekter upptréader efter cirka 30 minuter, och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter
cirka 1-1,5 timme.

Efter intravends administrering till hundar med en dos pa 20 pg/kg var den genomsnittliga
terminala halveringstiden 9 timmar, och genomsnittligt clearance var 24 ml/kg/min. De
farmakokinetiska parametrarna varierar dock kraftigt mellan olika hundar.

Efter intramuskulér administrering till katter var den genomsnittliga terminala halveringstiden
6,3 timmar, och clearance var 23 ml/kg/min. De farmakokinetiska parametrarna varierade dock
kraftigt mellan katterna.

Kombinerade farmakokinetiska och farmakodynamiska studier av katter har visat en tydlig
hysteres mellan plasmakoncentration och analgetisk effekt. Plasmakoncentrationer av
buprenorfin ska inte anvéndas for att bestimma doseringsregim for det enskilda djuret, utan den
ska faststéllas genom Overvakning av patientens reaktion.

Det framsta utsdndringssittet hos alla arter, forutom kaniner (dér utsdondring via urinen
dominerar), dr genom avforingen. Buprenorfin genomgér N-dealkylering och
glukuronidkonjugering i tarmvaggen och levern, och dess metaboliter utsondras via gallan in i
magtarmkanalen.

I vavnadsdistributionsstudier pa rattor och rhesusapor observerades de hogsta koncentrationerna
av ladkemedelsrelaterade &mnen i lever, lunga och hjdrna. Maximala nivéer uppnaddes snabbt

och sjonk till ldga nivder 24 timmar efter doseringen.

Proteinbindningsstudier pa rattor har visat att buprenorfin binds i hog grad till plasmaproteiner,
huvudsakligen till alfa- och betaglobuliner.

s. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lidkemedel inte blandas med andra ldkemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas med klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml

Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall
efter anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Labiana Life Sciences, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

65059

8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2024-01-19

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-03-19

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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