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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ; \;
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Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru caini §1 pisici 4 '733(\(\
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Buprenorfini (sub formd de clorhidrat de buprenorfina) 0,3 mg

Excipienti
Clorocrezol 1,35 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inta

CAINI
Analgezia post-operatorie.
Potentarea efectelor sedative ale medicamentelor cu actiune la nivel central.

PISICI
Analgezia post-operatorie.

43 Contraindicatii
Nu se administreazi pe cale intratecala sau peridurald.

Nu se utilizeazi preoperator pentru interventia chirurgicala de cezariana (vezi sectiunea 4.7).
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar in circumstantele de mai jos trebuie efectuatd numai in
_conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.



Buprenorfina poafe provoca ocazional defresa respiratorie semnificativa si, la fel ca tn cazul altor
medicamente ‘opioide, trebuie manifestatd prudentd la tratarea animalelor cu functie respiratorie
- afectatd sau a g}}}rﬁnalelor cirora i se administreaza medicamente care pot provoca detresa respiratorie.
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Houais lui biliar, deoarece substanta este metabolizata de ficat, iar intensitatea si durata actiunii

pot fi afectate la unele animale.

In cazurile de disfunctie renali, cardiaci sau hepaticd sau de soc, poate exista un risc mai crescut
asociat cu utilizarea produsului. Nu a fost evaluati pe deplin siguranta la pisicile cu stare clinica

compromisa.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrati la animalele cu varsta mai mica de 7 siptdmani.

Nu se recomanda repetarea administrarii mai devreme decét intervalul de repetare sugerat la sectiunea
4.9.

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei la pisici nu a fost investigata pentru o perioadd mai lungd de

S zile consecutive de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni la nivelul capului depinde de tipul si severitatea leziunii si de

asistenta respiratorie furnizata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Spalati bine méinile/zona afectata in cazul oricarui contact accidental.

Avind in vedere cd buprenorfina are o activitate similara opioidelor, trebuie manifestatd prudentd

pentru evitarea auto-injectarii accidentale.

in caz de auto-injectare sau ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contamindrii oculare sau al contactului cu pielea, spalati bine zona sub jet de apa rece i
solicitati sfatul medicului daci iritatia persista.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La caini pot aparea salivatie, bradicardie, hipotermie, agitatie, deshidratare si mioza, si rar
hipertensiune arteriala si tahicardie.

La pisici apar frecvent midriaza si semne de euforie (tors excesiv, plimbare continud, frecat), acestea
remitdndu-se de obicei in decurs de 24 ore.

Buprenorfina poate provoca ocazional detresa respiratorie semnificativa; consultati sectiunea 4.5.

Atunci cand se utilizeaza pentru analgezie, se observa rar sedare, insd poate aparea la niveluri ale
dozei mai crescute decét cele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene. Cu toate acestea, studitle

au evidentiat pierderi post-implantare si decese fetale premature. Cu toate ca s-au observat pierderi
post-implantare si decese perinatale premature, este posibil ca acestea sa fi fost rezultatul perturbarii
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starii organismului parental in timpul gestatiei si al ingrijirii post-natale care a ir_lclus\§ﬁd§rea
femelelor. Avand in vedere cd la speciile tintd nu s-au efectuat studii privind toxicitateavggipra
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medicul veterinar responsabil.

Produsul nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de interventie chirurgicald de cezariana, din cauza
riscului de detresa respiratorie la pui in intervalul periparturitiei §i trebuie utilizat numai post-
operator, cu atentie deosebitd (vezi sectiunea privind lactatia, de mai jos).

Lactatie:
Studiile efectuate la femele de sobolan lactante au demonstrat c&, dupd administrarea intramusculara

de buprenorfina, concentratiile de buprenorfina sub forma nemodificata din lapte au fost egale cu cele
din plasma sau le-au depdsit pe acestea. Este probabil ca buprenorfina si se excrete in lapte la alte
specii: Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Buprenorfina poate provoca somnolentd, care poate fi potentata de alte medicamente cu actiune
central3, incluzand tranchilizantele, sedativele si hipnoticele.

Exista dovezi la om care indica faptul ci dozele terapeutice de buprenorfind nu reduc eficacitatea
analgezica a dozelor standard de agonist al opioidelor si ca atunci cand buprenorfina se utilizeaza in
intervalul terapeutic normal, pot fi administrate doze standard de agonist al opioidelor inainte de
remiterea efectelor fird compromiterea analgeziei. Cu toate acestea, se recomandd sa nu se utilizeze
buprenorfind concomitent cu morfind sau alte analgezice de tip opioid, de ex. etorfina, fentanil,

petidini, metadond, papaveretum sau butorfanol.

Buprenorfina a fost utilizatdi cu acepromazina, alfaxalona/alfadalons, atropina, dexmedetomidina,
halotan, izofluran, ketamini, medetomidind, propofol, sevofluran, tiopentona si xilazind. Atunci cand
se utilizeaza in asociere cu sedativele, pot fi crescute efectele asupra frecventei cardiace si respiratiei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare: Caini Injectie intramusculara sau intravenoasa
Pisici Injectie intramuscular sau intravenoasa

inaintea administrarii trebuie determinata cat mai precis greutatea animalului.

Specii Analgezia post-operatorie Potentarea sedarii

Caini 10-20 pg per kg (0,3—0,6 ml per 10 kg) 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg)
Pentru diminuarea in continuare a durerii,
repetati administrarea dacd este necesar
dupa 3-4 ore cu 10 pg per kg sau 56 ore cu
20 pg per kg.

Pisici 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg), | -
repetati daca este necesar, o datd, dupa 1-2
ore.

in timp ce efectele sedative sunt prezente la 15 minute dupi administrare, activitatea analgezica
devine evidenta dupd aproximativ 30 minute. Pentru a asigura faptul ca este prezenta analgezia in
timpul interventiei chirurgicale si imediat in timpul recuperarii, produsul trebuie administrat

preoperator ca parte a premedicatiel.

La administrarea in scop de potentare a seddrii sau ca parte a premedicatiei, trebuie redusa doza altor
medicamente cu actiune centrald, cum sunt acepromazina sau medetomidina. Reducerea va depinde de

4



gradul de sedare negesar, de animalul in cauzd, de fipul alfor medicamenie incluse premedicatiest
de modul in cares firmeaza si fie indusd §i mentinuta anestezia. Poate fi posibila, de asemenea,
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variaﬁﬂiji’/ﬁ(nf urmare, trebuie monitorizat raspunsul fiecarui animal, iar dozele ulterioare trebuie

ajustate in consecinta. in unele cazuri este posibil ca repetarea dozelor sa nu furnizeze analgezie
suplimentara. in aceste cazuri trebuie sa se ia in considerare utilizarea unui AINS injectabil adecvat.

Trebuie utilizatd o seringd gradata corespunzitor pentru a permite administrarea precisd a volumului
necesar al dozei. Acest lucru este deosebit de important atunci cand se injecteaza un volum redus.

Sigiliul flaconului poate fi perforat de maxim 30 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare trebuie instituite masuri de sustinere si, daca este cazul, pot fi utilizate naloxona

sau stimulente respiratorii.

La administrarea unei supradoze la caini, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte crescute

pot fi observate bradicardie §i mioza.

in studiile toxicologice efectuate cu clorhidrat de buprenorfin la céini s-a observat hiperplazie biliara
dupa administrarea orald timp de un an a unei doze de 3,5 mg/kg zi §i peste aceastd dozd. Nu s-a
observat hiperplazie biliara dupd injectarea intramusculari zilnicd a unor doze de pani la 2,5 mg/kg zi
timp de 3 luni. Aceasta depaseste cu mult schema clinica de administrare a dozelor la céini.

Naloxona poate avea beneficii din punct de vedere al ameliorarii frecventei respiratori reduse, iar la
om sunt de asemenea eficace stimulentele respiratorii cum este doxapramul. Din cauza duratei
prelungite a efectului buprenorfinei in comparatie cu astfel de substante, poate fi necesard
administrarea repetata sau prin perfuzie continui a acestora. Studiile efectuate la om, cu voluntari, au
indicat cA antagonistii opioidelor pot sa nu anuleze complet efectele buprenorfinei.

Vi rugam sa consultati si sectiunile 4.5 si 4.6 ale acestui RCP.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Analgezice opioide. derivate de oripavina
Codul veterinar ATC: QNO2AEQ]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pe scurt, buprenorfina este un analgezic puternic, cu duratd lunga de actiune, care actioneazd la
nivelul receptorilor de opioide de la nivelul sistemului nervos central. Buprenorfina poate potenta
efectele altor substante cu actiunile la nivel central, insa spre deosebire de majoritatea opioidelor,
buprenorfina are numai un efect propriu limitat de natura sedarii, la doze clinice.

Buprenorfina isi exercita efectul analgezic prin legarea cu o afinitate crescuté la diferite subclase de
receptori ai opioidelor, in special p, la nivelul sistemului nervos central. La dozele clinice pentru
analgezie, buprenorfina se leagd de receptorii de opioide, cu afinitate crescuta si aviditate mare fatd de
receptor, astfel incat disocierea de situsul receptorului este lenta, dupa cum demonstreaza studiile in
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vitro. Aceasti proprietate a buprenorfinei poate explica durata sa mai lungé de activitate iﬁa comparatie

cu morfina. In cazurile in care de receptorii de opioide se leagd o cantitate excesiva dé‘iggon);st de
opioide, buprenorfina poate exercita o activitate antagonistd fatd de narcotice, drept consedmngia
legirii sale cu afinitate crescuta la receptorii de opioide, astfel incit a fost demonstrat un efe¢t™

antagonist asupra morfinei, echivalent cu al naloxonei.
Buprenorfina are un efect redus asupra motilitatii gastro-intestinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Atunci cdnd se administreazi parenteral, produsul poate fi administrat prin injectie intramusculara sau

intravenoasa.

Buprenorfina se absoarbe rapid dupi injectia intramusculard la diferite specii de animale i la om.
Substanta este in mare masura lipofil, iar volumul de distributie in compartimentele organismului
este mare. Pot apirea efecte farmacologice (de ex. midriazd) in decurs de citeva minute de la
administrare, iar semnele de sedare apar in mod normal dupa 15 minute. Efectele analgezice apar dupa
aproximativ 30 minute dupa injectare, efectele maxime observdndu-se de obicei la aproximativ 1-

1,5 ore.

In urma administririi intramusculare la pisici, timpul mediu terminal de injumatatire a fost de 6,3 ore,
iar clearance-ul mediu a fost de 23 ml/kg si min, cu toate acestea a existat o variabilitate considerabila
de la un exemplar la altul, din punct de vedere al parametrilor farmacocinetici.

In urma administrarii intravenoase la ciini, la o dozd de 20 pg/kg, timpul mediu terminal de
injumatatire a fost de 9 ore, iar clearance-ul mediu a fost de 24 ml/kg si min, cu toate acestea a existat
o variabilitate considerabila de la un exemplar la altul, din punct de vedere al parametrilor

farmacocinetici.

Studiile combinate privind farmacocinetica §i farmacodinamica au demonstrat o intirziere marcata
intre concentratiile plasmatice si efectul analgezic. Concentratiile plasmatice de buprenorfind nu
trebuie utilizate pentru a elabora scheme de administrare a dozelor pentru un anumit animal, acestea

trebuind stabilite pe baza monitorizarii raspunsului pacientului.

Calea principala de excretie la toate speciile, cu exceptia iepurelui (la care predomind excrefia
urinard) sunt materiile fecale. Buprenorfina este supusd N-dealchilarii §i glucuronido-conjugdrii la
nivelul peretelui intestinal si al ficatului, iar metabolitii sdi se excretd prin intermediul bilei in tractul

gastro-intestinal.
in studiile de distributie tisulara efectuate la sobolan si maimuta rhesus, cele mai crescute concentratii

de substante asociate medicamentului au fost observate la nivelul ficatului, pulmonilor si al creierului.
Nivelurile maxime au aparut rapid si au scdzut la niveluri reduse dupd 24 ore de la administrarea

dozei.

Studiile privind legarea de proteine la gobolan au aratat ca buprenorfina se leagd in mare masura de
proteinele plasmatice, in principal de alfa i beta globuline.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Glucoza anhidra

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati
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6.3 10adi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturad mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalat intr-un flacon din sticld de tip I, de culoare bruni, de 10 ml, cu un dop din cauciuc
bromobutilic si un capac flip-off, din aluminiu, detagabil.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon cu 10 ml solutie injectabila

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Animalcare Limited
10 Great North Way
York

Y026 6RB

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ;
. n AT¥aL
3”7733%\&
CUTIE DIN CARTON ety
rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru céini i pisici
E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
1 ml contine:
Substanta activa: Buprenorfina (sub forma de clorhidrat de buprenorfini) 0,3 mg/ml.
Excipient: Clorocrezol
[3.  FORMA FARMACEUTICA B
[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
10 ml
[5. SPECIITINTA |
6. INDICATII B
CAINI
Analgezia post-operatorie.
Potentarea efectelor sedative ale medicamentelor cu actiune la nivel central.
PISICI
Analgezia post-operatorie.
ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare intramusculara sau intravenoasa.
(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
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| 10.

DATA EXPIRARII

EXP ZZ/LL/AA

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupi desigilare se utilizeaza pani la: ...

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” — se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Animalcare Ltd
10 Great North Way

York

YO26 6RB
Marea Britanie

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

i

BN:

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici
Buprenorfini (sub forma de clorhidrat de buprenorfina)

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

B eno A uD do i Hee oL p Dl DTOHCL R

Clorocrezol 1,35 mg/ml

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

1.m. 1.v.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

BN:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: ZZ/LL/AA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

Data expiririi se refera la ultima zi din acea luna.
Dupi desigilare se utilizeaza pand la:...

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
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PROSPECT « ’

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru ciini si pisici ) \
J‘ FTy

- ) KL
1. __NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Animalcare Limited
10 Great North Way
York

Y026 6RB

Marea Britanie

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon

37260 Monts

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabila pentru cini si pisici Buprenorfina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Buprenorfind 0,3 mg (sub forma de clorhidrat de buprenorfina).

Excipient:
Clorocrezol 1,35 mg

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATII

CAINI

Analgezia post-operatorie.
Potentarea efectelor sedative ale medicamentelor cu actiune la nivel central.

PISICI

Analgezia post-operatorie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza pe cale intratecala sau peridurala.

Nu se utilizeaza preoperator pentru interventia chirurgicala de cezariana.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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e et spine arteriala §i-tahicardie

La pisici apar frecvent midriaza si semne de euforie (tors excesiv, plimbare continu, frecat), acestea
remitindu-se de obicei in decurs de 24 ore.

Buprenorfina poate provoca ocazional detresa respiratorie semnificativa.

Atunci cind se utilizeazi pentru analgezie, se observa rar sedare, insd poate aparea la niveluri ale
dozei mai crescute decét cele recomandate.

7.  SPECII TINTA

Ciini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara sau intravenoasa.

Inaintea administrarii trebuie determinata cat mai precis greutatea animalului.

Specii | Analgezia post-operatorie Potentarea sedarii

Céini 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg) 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg)
Pentru diminuarea in continuare a durerii,
repetati administrarea dacd este necesar
dupa 3-4 ore cu 10 nug per kg sau 5—6 ore cu

20 pg per kg.

Pisici 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg), | -
repetati dacd este necesar, o daté, dupa 1-2
ore.

In timp ce efectele sedative sunt prezente la 15 minute dupa administrare, activitatea analgezica
devine evidentd dupd aproximativ 30 minute. Pentru a asigura faptul ca este prezentd analgezia in
timpul interventiei chirurgicale si imediat in timpul recuperarii, produsul trebuie administrat

preoperator ca parte a premedicatiel.

La administrarea in scop de potentare a sedarii sau ca parte a premedicatiei, trebuie redusa doza altor
medicamente cu actiune centrald, cum sunt acepromazina sau medetomidina. Reducerea va depinde de
gradul de sedare necesar, de animalul in cauzi, de tipul altor medicamente incluse in premedicatie si
de modul in care urmeaza sa fie indusad §i mentinutd anestezia. Poate fi posibild, de asemenea,

reducerea cantitatii utilizate de anestezic cu administrare prin inhalare.

Animalele carora li se administreaza opioide cu proprietati sedative §i analgezice prezinta raspunsuri
variabile. Prin urmare, trebuie monitorizat raspunsul fiecarui animal, iar dozele ulterioare trebuie
ajustate in consecintd. In unele cazuri este posibil ca repetarea dozelor si nu furnizeze analgezie
suplimentara. In aceste cazuri trebuie si se ia in considerare utilizarea unui AINS injectabil adecvat.

Trebuie utilizata o seringa gradatd corespunzator pentru a permite administrarea precisd a volumului
necesar al dozei. Acest lucru este deosebit de important atunci cand se injecteaza un volum redus.
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Sigiliul flaconului poate fi perforat de maxim 30 de ori.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd si ambalaj.

Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Cand se desigileazi (se deschide) recipientul pentru prima data, utilizand perioada de valabilitate in uz
care este specificatd in acest prospect, trebuie stabilita data la care trebuie eliminatd cantitatea de
produs ramasi in flacon. Data eliminarii trebuie inscrisa in spatiul prevézut pe eticheta.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar in circumstantele de mai jos trebuie efectuatd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Buprenorfina poate provoca ocazional detresa respiratorie semnificativa i, la fel ca in cazul altor
medicamente opioide, trebuie manifestatd prudentd la tratarea animalelor cu funcie respiratorie
afectati sau a animalelor cdrora |i se administreazid medicamente care pot provoca detresa respiratorie.

Buprenorfina trebuie utilizatd cu precautie la animalele cu functie hepatica afectata, in special cu
boala a tractului biliar, deoarece substanta este metabolizatd de ficat, iar intensitatea si durata actiunii

pot fi afectate la unele animale.

in cazurile de disfunctie renala, cardiacd sau hepaticd sau de soc, poate exista un risc mai crescut
asociat cu utilizarea produsului. Nu a fost evaluatd pe deplin siguranta la pisicile cu stare clinica

compromisa.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrata la animalele cu varsta mai mica de 7 saptamani.

Nu se recomanda repetarea administrarii mai devreme decét intervalul de repetare sugerat la sectiunea

8.

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei la pisici nu a fost investigata pentru o perioada mai lungd de

S zile consecutive de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni la nivelul capului depinde de tipul si severitatea leziunii si de

asistenta respiratorie furnizata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
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In caz de auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

in cazul contamindrii oculare sau al contactului cu pielea, spilati bine zona sub jet de apd rece si
solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Studiile de laborator efectuate la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene. Cu toate acestea, studiile

au evidentiat pierderi post-implantare si decese fetale premature. Cu toate ci s-au observat pierderi
post implantare si decese perinatale premature este posibil ca acestea s fi fost rezultatul perturbarii

femelelor. Avdnd in vedere ca la speciile finti nu s-au efectuat studii privind toxicitatea asupra
functiei de reproducere, se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de

medicul veterinar responsabil.

Produsul nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de interventie chirurgicald de cezariana, din cauza
riscului de detresa respiratorie la pui in intervalul periparturitiei si trebuie utilizat numai post-
operator, cu atentie deosebita (vezi sectiunea privind lactatia, de mai jos).

Studiile efectuate la femele de sobolan lactante au demonstrat ¢, dupd administrarea intramusculard
de buprenorfina, concentratiile de buprenorfina sub forma nemodificati din lapte au fost egale cu cele
din plasmi sau le-au depasit pe acestea. Este probabil ca buprenorfina si se excrete in lapte la alte
specii: Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Buprenorfina poate provoca somnolentd, care poate fi potentatd de alte medicamente cu actiune

centrald, incluzdnd tranchilizantele, sedativele si hipnoticele.

Existd dovezi la om care indica faptul ci dozele terapeutice de buprenorfind nu reduc eficacitatea
analgezica a dozelor standard de agonist al opioidelor si ci atunci cand buprenorfina se utilizeaz in
intervalul terapeutic normal, pot fi administrate doze standard de agonist al opioidelor inainte de
remiterea efectelor fara compromiterea analgeziei. Cu toate acestea, se recomandi sa nu se utilizeze
buprenorfind concomitent cu morfind sau alte analgezice de tip opioid, de ex. etorfini, fentanil,
petidind, metadona, papaveretum sau butorfanol.

Buprenorfina a fost utilizata cu acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropini, dexmedetomidina,
halotan, izofluran, ketamina, medetomidina, propofol, sevofluran, tiopentona si xilazina. Atunci cénd
se utilizeazd in asociere cu sedativele, pot fi crescute efectele asupra frecventei cardiace si respiratiei.

Supradozare

In caz de supradozare trebuie instituite masuri de sustinere si, daca este cazul, pot fi utilizate naloxona
sau stimulente respiratorii.

La administrarea unei supradoze la céini, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte crescute
pot fi observate bradicardie si mioza.

in studiile toxicologice efectuate cu clorhidrat de buprenorfina la céini s-a observat hiperplazie biliard
dupd administrarea orala timp de un an a unei dozei de 3,5 mg/kg zi si peste aceastd dozi. Nu s-a
observat hiperplazie biliara dupi injectarea intramusculara zilnica a unor doze de pana la 2,5 mg/kg zi
timp de 3 luni. Aceasta depaseste cu mult schema clinici de administrare a dozelor la caini.
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Naloxona poate avea beneficii din punct de vedere al ameliorarii frecventei respiratori reduse, iar la
om sunt de asemenea eficace stimulentele respiratorii cum este doxapramul. Din cauza duratei
prelungite_a_efectului buprenorfinei in comparatie cu astfel de substante, poate fi necesard

administrarea repetata sau prin perfuzie continud a acestora. Studiile efectuate Ia om, cu voluntari, au
indicat ¢4 antagonistii opioidelor pot s nu anuleze complet efectele buprenorfinei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat si containerele goale trebuie eliminate in conformitate cu instructiunile
autoritatii dumneavoastra locale privind reglementarea deseurilor.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Buprenorfina este un analgezic puternic, cu durata lunga de actiune, care actioneazi la nivelul
situsurilor receptorilor de opioide de la nivelul sistemului nervos central (SNC). Buprenorfina poate
potenta efectele altor substanfe cu actiunile la nivel central, insd spre deosebire de majoritatea
opioidelor, buprenorfina are numai un efect propriu limitat de natura seddrii, la doze clinice.
Buprenorfina isi exercita efectul analgezic prin legarea cu o afinitate crescutd la diferite subclase de

receptori ai opioidelor, in special p, la nivelul SNC.

La dozele clinice pentru analgezie, buprenorfina se leagd de receptorii de opioide, cu afinitate crescuta
si aviditate mare fatd de receptor, astfel incat disocierea de receptor este lentd, dupd cum
demonstreazi studiile in vitro. Aceasta proprietate a buprenorfinei poate explica durata sa mai lunga
de activitate in comparatie cu morfina. in cazurile in care de receptorii de opioide se leagd o cantitate
excesivd de agonist de opioide, buprenorfina poate exercita o activitate antagonistd fata de narcotice,
drept consecintd a legrii sale cu afinitate crescutd la receptorii de opioide, astfel incit a fost
demonstrat un efect antagonist asupra morfinei, echivalent cu al naloxonei.

Buprenorfina se absoarbe rapid dupa injectia intramusculard la diferite specii de animale i la om.
Efectele analgezice apar dupi aproximativ 30 de minute dupa injectare, efectele maxime observandu-

se de obicei la aproximativ 1-1,5 ore.

Studiile combinate privind farmacocinetica si farmacodinamica la pisici au demonstrat o intarziere
marcata intre concentratiile plasmatice i efectul analgezic. Concentratiile plasmatice de buprenorfina
nu trebuie utilizate pentru a elabora scheme de administrare a dozelor pentru un anumit animal,

acestea trebuind stabilite pe baza monitorizarii raspunsului pacientului.

Buprenorfina are un efect redus asupra motilitatii gastro-intestinale.

Dimensiunea ambalajului:
1 flacon cu 10 ml solutie injectabila

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

CATEGORIA LEGALA:

Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie medicala.
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