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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Buprelab 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici AN e
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Buprenorfing .........ccooevveeieieiiiicccecce 0,3 mg
(echivalent cu clorhidrat de buprenorfina.................. 0,324 mg)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorocrezol 1,35 mg

Glucoza anhidra

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti
Caini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Caini:
- Analgezie postoperatorie.

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

Pisici:
- Analgezie postoperatorie.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe cale intratecala sau peridurali.

Nu se utilizeaza preoperator pentru operatie cezariana (vezi sectiunea 3.7).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

p 3 =

Precautii speciale gestru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Buprenorfina poate provoca depresie respiratorie i, ca in cazul altor medicamente opioide, se impune
prudentd in tratamentul animalelor cu insuficientd respiratorie sau al animalelor cérora li s-au
administrat medicamente care pot provoca depresie respiratorie.

in caz de insuficientd renald, cardiaci sau hepaticd sau soc, existd un risc mai mare asociat cu
administrarea produsului. Evaluarea beneficiu/risc in cazul folosirii produsului trebuie efectuata de catre
medicul veterinar responsabil. Siguranta nu a fost evaluatd complet la pisici cu stare clinica compromisa.
Buprenorfina trebuie utilizatd cu prudenta la animale cu insuficientd hepaticd, in special cu afectiunea
tractului biliar, deoarece substanta este metabolizata de citre ficat si intensitatea si durata de actiune pot
fi afectate la aceste animale.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrati la animale cu vérsta mai mici de 7 saptdmani, de aceea,
utilizarea la astfel de animale ar trebui si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul
veterinar.

Nu se recomandi repetarea administrarii mai devreme decét intervalele de repetare recomandate, la
sectiunea 3.9.

Siguranta administrarii buprenorfinei pe termen lung la pisici nu a fost investigata pentru mai mult de 5
zile consecutive de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni cerebrale depinde de tipul si severitatea leziunii si de suportul
respirator disponibil. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

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

Excipientul clorocrezol poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) dupa contactul cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorocrezol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa.

Deoarece buprenorfina are activitate opioida, trebuie avut grija pentru a se evita auto-injectarea sau
ingestia. Buprenorfina poate fi absorbitd sistemic in contactul cu mucoasele. Produsul, care este usor
acid, poate provoca iritarea pielii sau a ochilor la contact. Dupé contactul cu ochii, pielea sau gura,
spilati bine zona afectati cu apa. Solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

In caz de autoinjectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spélati mainile dupd utilizare.

Pentru medic: In caz de autoinjectare accidentald, antagonistul opioid naloxona poate fi utilizat ca
antidot.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Mai putin frecvente Ptialism, bradicardie, hipotermie, agitatie, deshidratare si
(1 pénd la 10 animale / 1 000 de mioza.
animale tratate): Depresie respiratorie.'
Rare Hipertensiune arteriald, tahicardie.
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Sedare?
animale tratate):




Foarte rare Disconfort*, durere la locul injectirii.’ Doy

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'Consultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta. .

?Atunci cind este utilizat pentru a oferi analgezie, sedarea poate apirea la doze mai mari decét cele
recomandate.
3Rezulti vocalizare.

*Local
Pisici:
Frecvente Midriaza.
(1 pind la 10 animale / 100 de animale tratate): Tulburdri  de comportament (neliniste,
toarcere si frecare excesivi).*
Mai putin frecvente Depresie respiratorie.!

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

Rare Sedare?

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

Foarte rare Disconfort’, durere la locul injectarii.?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportarile izolate):

'Consultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta.

*Atunci cind este utilizat pentru a oferi analgezie, sedarea poate apdrea la doze mai mari decit cele
recomandate.

SRezulta vocalizare.

‘Dispare, de obicei, in 24 de ore.

>Local

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 la sobolani nu au evidentiat niciun efect teratogen. Totusi, aceste studii au
evidentiat avorturi post-implantare si decese fetale n stadii precoce. Acestea pot si apara ca urmare a
unei reduceri a conditiei fizice materne in timpul gestatiei si in perioada post-natald, din cauza sedarii
mamelor.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat pre-operator in cazul operatiei cezariene, din cauza
riscului de depresie respiratorie la pui in perioada perinatala si trebuie utilizat post-operator numai cu
atentie speciala (vezi mai jos).

Lactatie:

Studiile efectuate la sobolanii care alapteaza au demonstrat c#, dupa administrarea intramusculari de
buprenorfind, concentratiile buprenorfinei nemodificate in lapte au fost egale sau au depasit
concentratiile in plasma. Deoarece este probabil ca buprenorfina si fie excretata siin laptele altor specii,
nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.
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3.8 Intera,/c’filunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Buﬁp' NOFHna poate provoca somnolentd, care poate fi potentatd prin actiunea altor medicamente cu
actitme centrald,anclusiv medicamente tranchilizante, sedative si hipnotice.

La om, ‘existi dovezi privind faptul ca dozele terapeutice de buprenorfind nu reduc eficacitatea
analgezicaa‘gli(éi}elor standard de agonist opioid si ¢, atunci cAnd buprenorfina este utilizata in intervalul

. terapeutic norinal, dozele standard de agonist opioid pot fi administrate inainte de terminarea efectelor

" ‘buprenorfinei, fird ca efectul analgezic s dispara. Cu toate acestea, se recomandi sa nu se utilizeze

buprenorfind in asociere cu morfind sau cu alte analgezice de tip opioid, de exemplu etorfind, fentanil,

petidind, metadona, papaveretum sau butorfanol.

Buprenorfina a fost utilizata impreund cu acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotan, izofluran, ketamina, medetomidina, propofol, sevofluran, tiopentona si
xilazina. Cénd se utilizeazi in asociere cu sedative, efectele depresive asupra frecventei cardiace si
respiratiei pot fi crescute.

3.9 Caiide administrare si doze

Pentru administrare intramusculari sau intravenoasa.

Caide

. . Analgezie postoperatorie Potentarea sedarii
administrare

Specii

10 - 20 micrograme de
buprenorfind/kg greutate corporald
(echivalent cu 0,03-0,06 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate

corporald).

10-20 micrograme de
buprenorfind/kg greutate
corporala
(echivalent cu 0,03-0,06 ml
produs medicinal veterinar
per kg greutate corporald).

intramusculard
Caini sau . g <
) - Repetati, daca este necesar, dupi 3-4
ntravenoasa ’ .
ore cu 10 micrograme de
buprenorfini/kg greutate corporald
sau dupa 5-6 ore cu 20 micrograme de
buprenorfina per kg de greutate
corporala.

10 - 20 micrograme de buprenorfind/
intramusculara kg greutate corporald (echlv'al.ent cu
Pisici 0,03-0,06 ml produs medicinal
isici sau . N
. . veterinar per kg greutate corporald),
intravenoasa < . o
repetat, daca este necesar, o singura

datd, dupa 1-2 ore.

In timp ce efectele sedative sunt prezente la aproximativ 15 minute dupd administrare, activitatea
analgezica devine evidentd dupa aproximativ 30 minute. Pentru a se asigura c& analgezia este prezenta
in timpul interventiei chirurgicale si imediat dupa recuperare, produsul trebuie administrat preoperator
ca parte a premedicatiei.

Cand este administrat pentru potentarea sedirii sau ca parte a premedicatiei, trebuie redusd doza altor
medicamente cu actiune asupra sistemului nervos central, cum sunt acepromazina sau medetomidina.
Reducerea va depinde de gradul de sedare necesar, de fiecare animal in parte, de tipul altor medicamente
incluse in premedicatie si de modul in care anestezia trebuie indusa si mentinuta. De asemenea, poate fi
posibild reducerea cantititii de anestezic inhalator administrat.

Animalele cirora li se administreazi opioide cu proprietati sedative si analgezice pot prezenta raspunsuri
variabile. Prin urmare, raspunsurile fiecirui animal in parte trebuie monitorizate si dozele ulterioare
trebuie ajustate corespunzator. In unele cazuri, repetarea dozelor nu poate duce la analgezie
suplimentari. In aceste cazuri, trebuie avut in vedere utilizarea unui AINS injectabil corespunzator.



Y,
Pentru a permite o dozare precisa trebuie utilizati o seringi gradati in mod corespunzﬁt@r Dopul nu
poate fi perforat mai mult de 44 de ori. : g

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) e sz’

in cazuri de supradozare, trebuie intreprinse masuri de sustinere si, daci acest lucru este adecvat Se*’pc»fA >,
utiliza naloxona sau stimulente respiratorii.

Cénd se administreazd o supradoza la caini, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte mari,
se pot observa bradicardie si mioza.

Naloxona poate fi utild in inversarea efectului de reducere a ritmului respirator si stimulentele
respiratorii, cum este Doxapram, sunt de asemenea eficace la om. Din cauza duratei prelungite a
efectului buprenorﬁnel in comparatie cu asemenea medicamente, poate fi necesari administrarea
repetatd sau prin perfuzie continua a acestora. Studiile efectuate la voluntari de sex masculin au indicat
faptul cd antagonistii opioizi pot sa nu inverseze complet efectele buprenorfinei.

In cadrul studiilor toxicologice cu buprenorfina clorhidrat la caini, hiperplazia biliara a fost observati

dupa administrarea pe cale orala, timp de I an, la niveluri de dozare de 3,5 mg/kg / zi si peste. Nu s-a
observat hiperplazie biliara in urma administrérii zilnice de injectii intramusculare in doze de
pénd la 2,5 mg/kg/zi, timp de 3 luni. Acestea depasesc cu mult orice regim clinic de dozare la
céine.

Consultati de asemenea sectiunile 3.5 si 3.6 din acest 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. INFORMATI FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QN02AEOQ1

4.2 Farmacodinamie

In rezumat, buprenorfina este un analgezic puternic, cu actiune de lung durati, care actioneaza asupra
receptorilor opioizi de la nivelul sistemului nervos central. Buprenorfina poate potenta efectul altor
medicamente cu actiune centrald, dar, spre deosebire de majoritatea opioidelor, buprenorfina prezinta,
in doze clinice, doar un efect sedativ propriu limitat.

Buprenorfina isi exercitd efectul analgezic printr-o afinitate crescutd de legare la variate subclase de
receptori opioizi, in special p, de la nivelul sistemului nervos central. In doze clinice pentru analgezie,
buprenorfina se leaga de receptorii opioizi cu afinitate crescuta si aviditate receptoriali crescuti, astfel

incét desprinderea de locurile cu receptori este lenté, asa cum s-a demonstrat in studiile in virro. Aceasta
proprietate unica a buprenorfinei poate explica duratid mai lungé de actiune a acesteia, comparativ cu
morfina. In cazurile in care o cantitate in exces de antagonist opioid este deja legati la receptorii opioizi,
buprenorfina poate exercita o activitate narcotica antagonist, ca o consecinti a legirii acesteia de
receptoril opioizi cu afinitate crescuta, astfel incat s-a demonstrat un efect antagonist asupra morfinei
echivalent cu naloxona.

Buprenorfina are un efect scazut asupra motilititii gastro-intestinale.



4.3 Farmacocinetici
Cand se administreazd parenteral, produsul medicinal veterinar poate fi administrat prin injectie
intramusculard sau intravenoasa.

Buprenorfina este absorbita rapid dupd injectarea intramusculara la diferite specii de animale i la om.
Substanta este foarte lipofila, iar volumul de distributie in compartimentele organismului este mare.
Eféctele farmacologice (de exemplu midriaza) pot sa apard in decurs de cateva minute de la administrare,
iar semnele de sedare apar in mod normal in decurs de 15 minute. Efectele analgezice apar in decurs de
30 minute, efectele maxime fiind observate dupa aproximativ 1 - 1,5 ore.

Dupa administrarea intravenoasd a unei doze de 20 pg/kg la caine, timpul de injumatétire mediu prin
eliminare a fost de 9 ore, iar clearance-ul mediu a fost de 24 ml/kg/min, cu toate acestea, intre ciini
existd o variabilitate in ceea ce priveste parametrii farmacocinetici.

Dupi administrarea intramuscular la pisicd, timpul de injumatétire mediu prin eliminare a fost de 6,3
ore, iar clearance-ul mediu a fost de 23 ml/kg /min; cu toate acestea, intre pisici a existat o variabilitate
in ceea ce priveste parametrii farmacocinetici.

Studiile combinate de farmacocinetica si farmacodinamici la pisici au demonstrat o histereza marcata
intre concentratia plasmatici si efectul analgezic. Concentratiile plasmatice de buprenorfina nu trebuie
utilizate pentru a formula regimuri de dozare individuale la animale, care ar trebui determinate prin
monitorizarea raspunsului pacientului.

Calea de eliminare principald la toate speciile, cu exceptia iepurilor (la care predomind excretia urinard)
este prin materii fecale. Buprenorfina suferd un proces de N-dealchilare si glucoronoconjugare la nivelul
peretelui intestinal si a ficatului, iar metabolitii acesteia sunt excretati la nivelul tractului gastro-
intestinal.

In studiile privind distributia la nivel tisular, efectuate la sobolani si maimute rhesus, concentratiile
maxime de substante asociate medicamentului au fost observate la nivel hepatic, pulmonar si cerebral.
Concentratiile maxime au aparut rapid si au scizut la valori joase in decurs de 24 ore dupa dozare.

Studiile privind legarea de proteine la sobolani au aritat c buprenorfina se leagad foarte mult de
proteinele plasmatice, in primul rand de alfa si beta-globuline.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenu! de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla bruna de tip I, cu dop de clorobutil si cu capac din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. ‘ 7

e .

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate SaWdno.
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ORITATEAN

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230179

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14/12/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

" Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 mli
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buprelab 0,3 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
BUprenorfing .........ccceecenivininiiiiiie e 0,3 mg
(echivalent cu clorhidrat de buprenorfind.................. 0,324 mg)

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
5x 10ml
10 x 10 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini gi pisici,

al’

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard sau intravenoasa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, utilizati in interval de 28 zile.
A se utiliza pand la: .......



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Labiana Life Sciences, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230179

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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§ORM§&’{I‘H MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

acon de1G ml
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v Buprelab0,3 mg/ml

™ &

R DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Buprenorfind ..........cocoeveeiiiiniininceeenees
(echivalent cu clorhidrat de buprenorfini ..................

0,3 mg

0,324 mg)

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, utilizati in interval de 28 zile.

A se utiliza péna la: .......




B. PROSPECTUL




G 2
& 2% PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

2 K "Biiprelab 0,3 mg/ml solutie injectabild pentru cini i pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Buprenorfind...........ccocceevinnevercniinii s 0,3 mg
(echivalent cu clorhidrat de buprenorfind ................. 0,324 mg)
Excipienti:

Clorocrezol ......oovvvvvieecerienne 1,35 mg

Solutie injectabila limpede si incolora.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare
Ciini:
- Analgezie postoperatorie.

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

Pisict:
- Analgezie postoperatorie.

5. Contraindicatii
Nu se administreaza pe cale intratecald sau peridurala.

Nu se utilizeaza preoperator pentru operatie cezariana.
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Buprenorfina poate provoca depresie respiratorie si, ca in cazul altor medicamente opioide, se impune
prudentd in tratamentul animalelor cu insuficientd respiratorie sau al animalelor cdrora li s-au
administrat medicamente care pot provoca depresie respiratorie.

in caz de insuficienta renala, cardiacd sau hepaticd sau soc, existd un risc mai mare asociat cu
administrarea produsului. Evaluarea beneficiu/risc in cazul folosirii produsului trebuie efectuatd de cétre
medicul veterinar responsabil. Siguranta nu a fost evaluati complet la pisici cu stare clinicd compromisa.



Buprenorfina trebuie utilizatd cu prudenta la animale cu insuficientd hepatica, in special h§ afectiunea
tractului biliar, deoarece substanta este metabolizata de citre ficat i intensitatea si durata de actlupe pot

fi afectate la aceste animale. Lz 2
Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrati la animale cu varsta mai mica de 7 saptamanl, de aceea, ’
utilizarea la astfel de animale ar trebui s se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul
veterinar. Yo ay
Nu se recomanda repetarea administrarii mai devreme decit intervalele de repetare recomandate la-""
sectiunea ”Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare”. '
Siguranta administrarii buprenorfinei pe termen lung la pisici nu a fost investigatd pentru mai mult de 5

zile consecutive de administrare.

Efectul unui opioid asupra unei leziuni cerebrale depinde de tipul si severitatea leziunii si de suportul
respirator disponibil. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Excipientul clorocrezol poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) dupi contactul cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorocrezol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa.

Deoarece buprenorfina are o activitate asemanatoare opioidelor, trebuie avut griji pentru a se evita auto-
injectarea sau ingerarea. Buprenorfina poate fi absorbita sistemic in contact cu mucoasele. Produsul,
care este ugor acid, poate provoca iritarea pielii sau a ochilor la contact. Dupa contactul cu ochii, pielea
sau gura, spalati bine zona afectaté cu apa. Solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

In caz de autoinjectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului sl prezentati-i
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati méinile dupa utilizare.

Pentru medic: In caz de autoinjectare accidentala, antagonistul opioid naloxona poate fi utilizat ca
antidot.

Gestatie:

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat niciun efect teratogen. Totusi, aceste studii au
evidentiat avorturi post-implantare si decese fetale in stadii precoce. Acestea pot sd apara ca urmare a
unei reduceri a conditiei fizice materne in timpul gestatiei si in perioada post-natala, din cauza sedarii
mamelor.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat pre-operator in cazul operatiei cezariene, din cauza
riscului de depresie respiratorie la pui in perioada perinatala si trebuie utilizat post-operator numai cu
atentie speciald (vezi mai jos).

Lactatie:

Studiile efectuate la sobolanii care aldpteaza au demonstrat ca, dupa administrarea intramusculari de
buprenorfind, concentratiile buprenorfinei nemodificate in lapte au fost egale sau au depasit
concentratiile in plasma. Deoarece este probabil ca buprenorfina si fie excretata si in laptele altor specii,
nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Buprenorfina poate provoca somnolentd, care poate fi potentatd prin actiunea altor medicamente cu
actiune centrald, inclusiv medicamente tranchilizante, sedative si hipnotice.

La om, existd dovezi privind faptul ci dozele terapeutice de buprenorfind nu reduc eficacitatea
analgezica a dozelor standard de agonist opioid si ¢4, atunci cind buprenorfina este utilizati in intervalul
terapeutic normal, dozele standard de agonist opioid pot fi administrate inainte de terminarea efectelor
buprenorfinei, fara ca efectul analgezic sa dispara.
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- Supradozare:

fn cazuri de supradozare, trebuie intreprinse mésuri de sustinere si, daca acest lucru este adecvat, se pot
utiliza naloxond sau stimulente respiratorii.

Cand se administreaza o supradoza la céini, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte mari,
se pot observa bradicardie si mioza.

Naloxona poate fi utild in inversarea efectului de reducere a ritmului respirator si stimulentele
respiratorii, cum este Doxapram, sunt de asemenea eficace la om. Din cauza duratei prelungite a
efectului buprenorfinei in comparatie cu asemenea medicamente, poate fi necesarad administrarea
repetatd sau prin perfuzie continui a acestora. Studiile efectuate la voluntari de sex masculin au indicat
faptul ca antagonistii opioizi pot sd nu inverseze complet efectele buprenorfinei.

In cadrul studiilor toxicologice cu buprenorfini clorhidrat la cdini, hiperplazia biliard a fost observata
dupa administrarea pe cale orald, timp de 1 an, la niveluri de dozare de 3,5 mg/kg/zi si peste.

Nu s-a observat hiperplazie biliara in urma administrarii zilnice de injectii intramusculare in doze de
pani la 2,5 mg/kg/zi, timp de 3 luni. Acestea depdsesc cu mult orice regim clinic de dozare la céine.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Caini:
Mai putin frecvente Ptialism, bradicardie, hipotermie, agitatie, deshidratare si
(1 pand la 10 animale/ 1 000 de mioza.
animale tratate): Depresie respiratorie.!
Rare Hipertensiune arterial, tahicardie.
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Sedare?
animale tratate):
Foarte rare Disconfort®, durere la locul injectarii.?
(<1 amimal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

IConsultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inta.

2Atunci cand este utilizat pentru a oferi analgezie, sedarea poate aparea la doze mai mari decat cele
recomandate.

3Rezulta vocalizare.

*Local



Pisici:

Frecvente Midriaza.

(1 pénd la 10 animale / 100 de animale tratate): Tulburari de comportament (ﬁéiljﬁigte,f
toarcere si frecare excesiva). '

Mai putin frecvente Depresie respiratorie.!

(1 pénd la 10 animale/ I 000 de animale tratate):

Rare Sedare?

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

Foarte rare Disconfort®, durere la locul injectirii.?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportérile izolate):

!Consultati sectiunea 3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta.

*Atunci cand este utilizat pentru a oferi analgezie, sedarea poate apirea la doze mai mari decét cele
recomandate.

3Rezultd vocalizare.

*Dispare, de obicei, in 24 de ore.

*Local

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Pentru administrare intramusculara sau intravenoasa.

Cii de

Specii administrare

Analgezie postoperatorie Potentarea sedirii

10 - 20 micrograme de
buprenorfind/kg greutate corporala
(echivalent cu 0,03-0,06 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate

corporald).

10-20 micrograme de
buprenorfini/kg greutate
corporald
(echivalent cu 0,03-0,06 ml
produs medicinal veterinar
per kg greutate corporala).

intramusculard
Caini >al y Repetati, dacd este necesar, dupi 3-4
Intravenoasa ’ .
ore cu 10 micrograme de
buprenorfind/kg greutate corporali
sau dupd 5-6 ore cu 20 micrograme de
buprenorfinda  per kg greutate
corporala.

10 - 20 micrograme de buprenorfina/
kg greutate corporala (echivalent cu
0,03-0,06 ml produs medicinal
veterinar per kg greutate corporala),
repetat, dacd este necesar, o singura
datd, dupa -2 ore.

Intramusculara
Pisici sau
intravenoasa
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o ‘palggzicégdévine evidentd dupa aproximativ 30 minute. Pentru a se asigura c.:é analgepa este prezentd
ir QMPul ,;ﬁn:é{érventiei chirurgicale si imediat dupi recuperare, produsul trebuie administrat preoperator
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Cﬁ“n@@ﬁé’édministrat pentru potentarea seddrii sau ca parte a premedicatiei, trebuie redusd doza altor
““medicamente cu actiune asupra sistemului nervos central, cum sunt acepromazina sau medetomidina.
Reducerea va depinde de gradul de sedare necesar, de fiecare animal in parte, de tipul altor medicamente
incluse in premedicatie si de modul in care anestezia trebuie indusé si mentinuta. De asemenea, poate fi
posibild reducerea cantitatii de anestezic inhalator administrat.
Animalele cirora li se administreaza opioide cu proprietiti sedative si analgezice pot prezenta raspunsuri
variabile. Prin urmare, raspunsurile fiecarui animal in parte trebuie monitorizate si dozele ulterioare
trebuie ajustate corespunzitor. In unele cazuri, repetarea dozelor nu poate duce la analgezie
suplimentara. In aceste cazuri, trebuie avutin vedere utilizarea unui AINS injectabil corespunzétor.
Pentru a permite o dozare precisa trebuie utilizatd o seringd gradatd in mod corespunzator. Dopul nu

poate fi perforat mai mult de 44 de ori.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta si pe cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230179



Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Labiana Life Sciences, S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona) Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Servicii Publice

Str. Albiei, nr . 4, Cluj-Napoca, 400633, Roménia
Tel:+40264418676,

office@servicii-publice.ro

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