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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabila pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Buprenorfina (sub formé de clorhidrat de buprenorfiné) 0,3 mg

Excipient(i):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacid aceasti
informatie este esentialii pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

1,35 mg

Glucoza anhidra

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3 INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Céini si pisici

3.2

CAINI
Analgezia post-operatorie.

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Potentarea efectelor sedative ale medicamentelor cu actiune la nivel central.

PISICI
Analgezia post-operatorie.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe cale intratecald sau peridurala.
Nu se utilizeaza preoperator pentru interventia chirurgicald de cezariand (vezi sectiunea 4.7).
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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fdicinal veterinar in circumstantele de mai jos trebuie efectuatd numai in
ca beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

orfimpette provoca ocazional detresd respiratorie semnificativa si la fel ca in cazul altor
medicamente opioide, trebuie manifestata prudent la tratarea animalelor cu functie respiratorie afectatd
sau a animalelor cirora li se administreaza medicamente care pot provoca detresa respiratorie.

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

pot fi afectate la unele animale.

fn cazurile de disfunctie renal, cardiaci 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 clinicd compromisa.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrati la animalele cu vérsta mai mica de 7 saptamani.

Nu se recomanda repetarea administrarii mai devreme decét intervalul de repetare sugerat la sectiunea
3.9.

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei la pisici nu a fost investigata pentru o perioada mai lungd de
5 zile consecutiv de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni la nivelul capului depinde de tipul i severitatea leziunii si de
asistenta respiratorie furnizata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spalati bine mainile/zona afectatd in cazul oricarui contact accidental.

Aviand in vedere ca buprenorfina are o activitate similara opioidelor, trebuie manifestata prudenta pentru
evitarea auto-injectdrii accidentale.

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

fn cazul contaminirii oculare sau al contactului cu pielea, spalati bine zona sub jet de apa rece si solicitati
sfatul medicului daci iritatia persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Rare Hipertensiune

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Tahicarie

animale tratate): Sedare'

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Hipersalivatie

estimati din datele disponibile): Bradicardie
Hipotermie
Agitatie




Deshidratare

Miozi

Detresa respiratorie 2

! poate apérea la niveluri ale dozei mai crescute decat cele recomandate.
% semnificativi, consultati sectiunea 3.5

Pisici:
Rare Midriaza
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Euforie (tors excesiv, plimbare continui, frecat)!
animale tratate):
Rare Sedare?

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Detresa respiratorie
estimaté din datele disponibile):

!aceasta remitandu-se de obicei in decurs de 24 ore
% poate aparea la niveluri ale dozei mai crescute decat cele recomandate.
3 semnificativa, consultati sectiunea 3.5

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie: :

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 sa fi-fost rezultatul perturbirii stirii
in vedere ci la speciile tintd nu s-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de interventie chirurgicald de
cezariand, 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).

Lactatie:

Studiile efectuate la femelele de sobolan lactante au demonstrat ¢, dupa administrarea intramusculari
de buprenorfind, 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 sa se excrete in lapte la alte specii:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Buprenorfina poate provoca somnolents, care poate fi potentatd de alte medicamente cu actiune centrali,
incluzand tranchilizantele, sedativele si hipnoticele.

Exista dovezi la om care indicd faptul c& dozele terapeutice de buprenorfind nu reduc eficacitatea
analgezicd a dozelor standard de agonist al opioidelor si ci atunci cAnd buprenorfina se utilizeazi in
intervalul terapeutic normal, pot fi administrate doze standard de agonist al opioidelor inainte de
remiterea efectelor fird compromiterea analgeziei. Cu toate acestea, se recomandi si nu se utilizeze



buprenorfini congomitent cu morfind sau alte analgezice de tip opioid, de ex. etorfin, fentanil, petidina,
metadond, papavkietum sau butorfanol.
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‘Buprenorfina ;ai fdst utilizatd cu acepromazind, alfaxaloni/alfadalona, atropind, dexmedetomidina,
halotan, izofluray fketamina, medetomidind, propofol, sevofluran, tiopentoni si xilazind. Atunci cand se
utilizeazi in g8ghdere cu sedativele, pot fi crescute efectele asupra frecventei cardiace si respiratiel.

3.9 Ciid€ administrare si doze

Administrare: Ciini Injectie intramusculard sau intravenoasa
Pisici Injectie intramusculara sau intravenoasa

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Specii Analgezia post-operatorie Potentarea seddrii

Ciini 10-20 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg) 10-20 ug per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg)
Pentru diminuarea in continuare a durerii,
repetati administrarea daci este necesar dupa
3-4 ore cu 10 ug per kg sau 5-6 ore cu 20 pg
per kg.

Pisici 1020 pg per kg (0,3-0,6 ml per 10 kg), | -
repetati daca este necesar, o datd, dupd 1-2
ore.

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

La administrarea in scop de potentare a seddrii sau ca parte a premedicatiei, trebuie redusa doza altor
medicamente cu actiune central, cum sunt acepromazina sau medetomidina. Reducerea va depinde de
gradul de sedare necesar, de animalul in cauza, de tipul altor medicamente incluse in premedicatie si de
modul in care urmeaza si fie indusa si mentinuti anestezia. Poate fi posibild, de asemenea, reducerea
cantititii utilizate de anestezic cu administrare prin inhalare.

Animalele carora li se administreazi opioide cu proprietiti sedative si analgezice prezintd raspunsuri
variabile. Prin urmare, trebuie monitorizat rispunsul fiecirui animal, iar dozele ulterioare trebuie
ajustate in consecinti. In unele cazuri este posibil ca repetarea dozelor s nu furnizeze analgezie
suplimentara. Tn aceste cazuri trebuie si se ia in considerare utilizarea unui AINS injectabil adecvat.

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

Sigiliul flaconului poate fi perforat de maxim 30 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare trebuie instituite masuri de sustinere si, daci 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 buprenorfind la cdini s-a observat hiperplazie biliard
dupa administrarea orala timp de un an a unei doze de 3,5 mg/kg zi si peste aceastd doza. Nu s-a observat



hiperplazie biliard dupa injectarea intramusculari zilnica a unor doze de pana la 2, 5 n{g?’kg 21 timp de
3 luni. Aceasta depiseste cu mult schema clinic de administrare a dozelor la cini.

sunt de asemenea eficace stimulentele respiratorii cum este doxapramul. Dm cauza duratel pre a
efectului buprenorfinei in comparatie cu astfel de substante, poate fi necesara administrarea rep@tata say
prin perfuzie continud a acestora. Studiile efectuate la om, cu voluntari, au indicat ci antagon1§f1u}
opioidelor pot sd nu anuleze complet efectele buprenorfinei. e

Vi rugém si consultati si sectiunile 3.5 si 3.6 ale acestui RCP.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AEO!

4.1 Farmacodinamii

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

Buprenorfina 1si exercita efectul analgezic prin legarea cu o afinitate crescuti la diferite subclase de
receptori ai opioidelor, in special p, la nivelul sistemului nervos central. La dozele clinice pentru
analgezie, buprenorfina se leagé de receptorii de opioide, cu afinitate crescuti si aviditate mare fata de
receptor, astfel incat disocierea de situsul receptorului este lentd, dupa cum demonstreazi studiile in
vitro. Aceasta proprietate a buprenorfinei poate explica durata sa mai lungi de activitate in comparatie
cumorfina. in cazurile in care de receptorii de opioide se leagd o cantitate excesiva de agonist de opioide,
buprenorfina poate exercita o activitate antagonista fata de narcotice, drept consecinti a legirii sale cu
afinitate crescutd la receptorii de opioide, astfel incat a fost demonstrat un efect antagonist asupra
morfinei, echivalent cu al naloxonei.

Buprenorfina are un efect redus asupra motilitatii gastro-intestinale.
4.2 Farmacocinetic

Atunci cand se administreaza parenteral, produsul poate fi administrat prin injectie intramusculara sau
intravenoasi.

Buprenorfina se absoarbe rapid dupd injectia intramusculara la diferite specii de animale si la om.
Substanta este in mare masura lipofila, iar volumul de distributie in compartimentele organismului este
mare. Pot apdrea efecte farmacologice (de ex. midriaza) in decurs de citeva minute de la administrare,
iar semnele de sedare apar in mod normal dupi 15 minute. Efectele analgezice apar dupi aproximativ
30 minute dupd injectare, efectele maxime observandu-se de obicei la aproximativ 1-1,5 ore.



in urma administrarii intramusculare la pisici, timpul mediu terminal de injumatitire a fost de 6,3 ore,
jar clearance-ul gediu a fost de 23 ml/kg si min, cu toate acestea a existat o variabilitate considerabila
de la un exempla a altul, din punct de vedere al parametrilor farmacocinetici.

. %

{ intravenoase la caini, la o doza de 20 pg/kg, timpul mediu terminal de injumatatire
dlearance-ul mediu a fost de 24 ml/kg si min, cu toate acestea a existat o variabilitate
4 un exemplar la altul, din punct de vedere al parametrilor farmacocinetici.

{n urma administr
L

a fost de 9 ore; &
considerabila g
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Studiile cemiinate privind farmacocinetica si farmacodinamica au demonstrat o intarziere marcati intre
concenttatiile 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 principali de excretie la toate speciile, cu exceptia iepurelui (la care predomind excretia urinard)
sunt materiile fecale. Buprenorfina este supusd N-dealchildrii si glucuronido-conjugdrii la nivelul
peretelui intestinal si al ficatului, iar metabolitii sai se excreta 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 scazut la niveluri reduse dupd 24 ore de la administrarea dozei.
Studiile privind legarea de proteine la sobolan au aratat ca buprenorfina se leagd in mare masura de
proteinele plasmatice, in principal de alfa i beta globuline.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalat intr-o cutie de carton care contine un flacon din sticli de tip I, de culoarea chihlimbarului, de

10 ml, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil si un capac flip-off, din aluminiu, detasabil

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon cu 10 ml solutie injectabila



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colecthye

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220186

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.12.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUII

07/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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o ‘-Bupreéa;eli‘l\"/fﬂ'tiéose 0,3 mg/ml solutie injectabild

‘7 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa: Buprenorfind (sub forma de clorhidrat de buprenorfini) 0,3 mg/ml.

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

4. SPECH TINTA

Caini §i pisici.

5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

Pentru administrare intramusculari sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, se utilizeazi pana la 28 zile.

D- PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.
A nu se refrigera sau congela.
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| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” | ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»Numai pentru uz veterinar”

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

' 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@ Ecuphar

Art Animalcare Company

| 14.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
220186
| 17. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMKHI MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR &N
Kﬁ t.

dm stu;iz ¢ 10 ml

.F‘l

424

5

"ENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

se

H INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Buprenorfini (sub forma de clorhidrat de buprenorfing) 0,3 mg/ml.

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp.: {l1l/aaaa}
Dupi desigilare, se utilizeaza pana la 28 zile.

13



B. PROSPECTUL
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P PROSPECTUL

1. ﬁ\g%ﬁnunﬁr“é)d‘ rodusului medicinal veterinar
rcare Muitn}c%ge 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru cini si pisici

Substanta activa:
Buprenorfini 0,3 mg (sub forma de clorhidrat de buprenorfind)

Excipient:
Clorocrezol 1,35 mg

Solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

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 utilizeaz preoperator pentru interventia chirurgicald de cezariand.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tinta:

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

Buprenorfina poate provoca ocazional detresd respiratorie semnificativi si, la fel ca in cazul altor
medicamente opioide, trebuie manifestata prudenti la tratarea animalelor cu functie respiratorie afectata

sau a animalelor carora li se administreaza medicamente care pot provoca detresa respiratorie.

Buprenorfina trebuie utilizatd cu precautie la animalele cu funcie hepaticd afectatd, in special cu
afectiune a tractului biliar, deoarece substanta este metabolizaté de ficat, iar intensitatea si durata actiunii
pot fi afectate la unele animale.

in cazurile de disfunctie renali, cardiaca sau hepaticd sau de soc, poate exista un risc mai crescut asociat
cu utilizarea produsului. Nu a fost evaluata pe deplin siguranta la pisicile cu stare clinici compromisa.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrata la animalele cu vérsta mai micd de 7 saptdmani.
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Nu se recomanda repetarea administrarii mai devreme decat intervalul de repetare sugerat la sectiunea
“
.Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”. : f'\q p

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei la pisici nu a fost investigata pentru o per1oad
5 zile consecutive de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni la nivelul capului depinde de tipul si severitatea leX ,
asistenta respiratorie furnizat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Spilati bine méinile/zona afectati in cazul oricdrui contact accidental.

Avénd in vedere c& buprenorfina are o activitate similara opioidelor, trebuie manifestata prudenta pentru
evitarea auto-injectérii accidentale.

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

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

Gestatie si 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 sa fi fost rezultatul perturbarii stérii

in vedere ci la speciile tintd nu s-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Produsul nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de interventie chirurgicald de cezariani, 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).

Studiile efectuate la femele de sobolan lactante au demonstrat ¢, dupa administrarea intramusculari de
buprenorfind, concentratiile de buprenorfina sub forma nemodificatd din lapte au fost egale cu cele din
plasmad 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 efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Buprenorfina poate provoca somnolent, care poate fi potentat de alte medicamente cu actiune centrala,
incluzand tranchilizantele, sedativele si hipnoticele.

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

Buprenorfina a fost utilizatd cu acepromazini, alfaxalond/alfadaloni, atropini, dexmedetomidina,

halotan, izofluran, ketamini, medetomidin, propofol, sevofluran, tiopentona si xilazini. Atunci cAnd se
utilizeazd in asociere cu sedativele, pot fi crescute efectele asupra frecventei cardiace si respiratiei.
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Supradozaj:

in caz.f¢ supradozare trebuie instituite masuri de susinere si, daca este cazul, pot fi utilizate naloxona
sau sffﬁtulcniéﬁgespiratorii.

b °

ministraregiunei supradoze la cdini, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte crescute
® btadicardie si mioza.
i h

LR
7 ) .. . e
ig logice efectuate cu clorhidrat de buprenorfini la cdini s-a observat hiperplazie biliard

#

rea orala timp de un an a unei dozei de 3,5 mg/kg zi si peste aceastd dozd. Nu s-a observat
plaziediliard dupd injectarea intramusculari zilnica a unor doze de pani la 2,5 mg/kg zi timp de
i~ Ateasta depaseste cu mult schema clinicd de administrare a dozelor la cini.

Naloxona poate avea beneficii din punct de vedere al ameliorérii frecventet 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 cd antagonistii
opioidelor pot si nu anuleze complet efectele buprenorfinei. Vi rugam sa consultati ,,Precautii speciale
pentru utilizare in siguranta la speciile tinta” si sectiunea ,,Evenimente adverse”.

eyt

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini

Rare Hipertensiune (tensiune arteriala ridicata)

(1 pani la 10 animale / 10 000 de '

animale tratate): Tahicardie (ritm cardiac rapid)
Sedare!

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Hipersalivatie

estimata din datele disponibile): Bradicardie (incet ritm cardiac)
Hipotermie (temperaturd scazuta a corpului)
Agitatie
Deshidratare
Mioza (pupile constranse)
Detresi respiratorie?

I poate aparea la niveluri ale dozei mai crescute decat cele recomandate.
2 semnificativa, consultati sectiunea 3.5

Pisici:
Rare Midriaza (pupile dilatate)
(1 péni la 10 animale / 10 000 de Euforie (tors excesiv, plimbare continud, frecat)'
animale tratate):
Rare Sedare?

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Detresa respiratorie >
estimati din datele disponibile):

!acestea remitdndu-se de obicei in decurs de 24 ore
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? poate aparea la niveluri ale dozei mai crescute decit cele recomandate.
3, consultati sectiunea 3.5

uﬁ E: )

1k
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a\f éumnteffumu
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate {n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai inti medlcul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei dasa m'”

Doy MR
AN

../f

comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercialiazare folosiit
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculard sau intravenoasa.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Specii Analgezia post-operatorie - | Potentarea sedarii

Ciini 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 dacé este necesar dupa
3-4 ore cu 10 pg 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 daca este necesar, o datd, dupa 1-2
ore.

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

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 cauza, de tipul altor medicamente incluse in premedicatie si de
modul in care urmeaza s fie indusi si mentinuta anestezia. Poate fi posibild, de asemenea, reducerea
cantititii utilizate de anestezic cu administrare prin inhalare.

Animalele cérora li se administreazi opioide cu proprietiti sedative si analgezice prezintd raspunsuri
variabile. Prin urmare, trebuie monitorizat raspunsul fiecdrui animal, iar dozele ulterioare trebuie
ajustate in consecinti. In unele cazuri este posibil ca repetarea dozelor si nu furnizeze analgezie
suplimentara. In aceste cazuri trebuie sa se ia in considerare utilizarea unui AINS injectabil adecvat.

Trebuie utilizatd o seringa gradati corespunzitor pentru a permite administrarea precisi a volumului
necesar al dozei. Acest lucru este deosebit de important atunci cand se injecteazd un volum redus.

Sigiliul flaconului poate fi perforat de maxim 30 de ori.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. ,‘J}ﬁrecaljtﬁ peciale pentru depozitare
(A 2R S
© el 71

‘ 'Afﬁifse péstrﬁ I:f&%'tgmperaturé mai mare de 25 °C.
: Age pﬁgtra,ﬁ@gj@tll in cutia de carton, pentru a se proteja de lumind.
S, AU sgﬁg;fiﬁigfgr;;i’sau congela.
wnJh A nu‘éf@;lﬁ?ﬁ{fx"\/ederea si Indemana copiilor.
IPorioads @ valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
1 OF vala pap julul p
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirérii marcata pe eticheti si cutia de carton
dupa Exp. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.
Cand se desigileazi (se deschide) flaconul pentru prima data, utilizand perioada de valabilitate in uz
care este specificatd in acest prospect, trebuie stabilita data la care trebuie eliminata cantitatea de
produs rdmasa in flacon. Data eliminarii trebuie inscrisd in spatiul prevdzut pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220186

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon cu 10 ml solutie injectabild
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma B.V. g
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
INTELIGENT MEDICAL COMPANY

Str. Desrobirii nr. 44 Bl 09, Ap 166,

Sector 6, Bucuresti

Romainia

Tel: +40722659071

Email: contact@inmed.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. ALTE INFORMATII

Buprenorfina este un analgezic puternic, cu duraté lungé de actiune, care actioneaza la nivelul situsurilor
receptorilor de opioide de la nivelul sistemului nervos central (SNC). Buprenorfina poate potenta
efectele altor substante cu actiunile la nivel central, insd spre deosebire de majoritatea opioidelor,
buprenorfina are numai un efect propriu limitat de natura sedarii, la doze clinice. Buprenorfina isi
exercitd 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 leaga de receptorii de opioide, cu afinitate crescuta
si aviditate mare fatd de receptor, astfel incat disocierea de receptor este lentd, dupa cum demonstreaza
studiile in vitro. Aceasta proprietate a buprenorfinei poate explica durata sa mai lungi de activitate in
comparatie cu morfina. In cazurile in care de receptorii de opioide se leagi o cantitate excesiva de agonist
de opioide, buprenorfina poate exercita o activitate antagonistd fatd de narcotice, drept consecinti a
legdrii sale cu afinitate crescuta la receptorii de opioide, astfel incat a fost demonstrat un efect antagonist
asupra morfinei, echivalent cu al naloxonei.

Buprenorfina se absoarbe rapid dupd injectia intramusculard la diferite specii de animale si la om.
Efectele analgezice apar dupa aproximativ 30 de minute dupi 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
marcatd intre concentratiile plasmatice si efectul analgezic. Concentratiile plasmatice de buprenorfini
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 motilititii gastro-intestinale.
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