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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £

Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabila pentru caini, pisici si cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Buprenorfini
echivalent cu clorhidrat de buprenorfina

Excipienti:

0,3 mg
0,323 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

1,35 mg

Glucoza

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolori pani la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini, pisici, cai (care nu sunt destinati productiei de alimente)

3.2

Caini:
Analgezie postoperatorie.

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Potentarea efectelor sedative ale agentilor cu actiune centrali.

Pisici:
Analgezie postoperatorie.

Cai:
Analgezie postoperatorie in asociere cu un sedativ.

Potentarea efectelor sedative ale agentilor cu actiune centrala.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe cale intratecala sau peridurali.
Nu se utilizeazd preoperator pentru operatia cezariana (vezi sectiunea 3.7).
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentioniri speciale
Nu existd.
3.5 Precailtii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Buprenorfina trebuie utilizatd cu prudenta la animalele cu functia hepatica afectatd, in special boli ale
tractului biliar, deoarece substanta este metabolizata in ficat, iar intensitatea si durata actiunii pot fi
afectate la astfel de animale.

Buprenorfina poate provoca depresie respiratorie si, ca in cazul altor medicamente opioide, trebuie sa
se acorde atentie atunci cand se trateaza animale cu functie respiratorie afectata sau animale cérora li
se administreazd medicamente care pot provoca depresie respiratorie.

fn caz de disfunctie renala, cardiacd sau hepatica sau de soc, pot exista riscuri mai mari asociate cu
utilizarea produsului medicinal veterinar. Evaluarea beneficiu-risc pentru utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie ficuta de medicul veterinar responsabil. Siguranta nu a fost evaluata
complet la pisicile clinic compromise.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrata la cinii si pisicile cu varsta mai mici de 7 sdptdmani §i
la caii cu vrsta mai micd de 10 luni si greutatea mai micd de 150 kg; prin urmare, utilizarea la aceste
animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar.

Nu se recomandi administrarea repetatd mai devreme de intervalul de repetare recomandat, sugerat in
sectiunea 3.9.

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei nu a fost investigatd pentru mai mult de 5 zile consecutive de
administrare la pisici sau 4 administrari separate in 3 zile consecutive la cai.

Efectul unui opioid asupra traumatismului cranian depinde de tipul i severitatea traumatismului si de
sustinerea respiratorie furnizati. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat In conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de catre medicul veterinar curant.

Siguranta nu a fost evaluati la caii clinic compromisi. La cai, utilizarea opioidelor a fost asociata cu
excitatie, dar efectele asociate cu buprenorfind sunt minime atunci cand este administratd Impreund cu
sedative si tranchilizante precum detomidind, romifiding, xilazind si acepromazina.

Ataxia este un efect cunoscut al detomidinei si al agentilor similari; In consecintd, aceasta poate fi
observati dupid administrarea buprenorfinei impreuna cu astfel de substante.

Ocazional, ataxia poate fi marcati. Pentru a se evita pierderea echilibrului la caii ataxici sedati cu
detomidind/buprenorfini, acestia nu trebuie si fie migcati sau manipulati in alt mod care sa le
compromitd stabilitatea.

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

Deoarece buprenorfina are activitate asemanitoare opioidelor, trebuie sé se evite auto-injectarea.
Buprenorfina poate fi absorbitd sistemic prin expunerea accidentald la membranele mucoase.
Produsul, care este usor acid, poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor in caz de contact. In urma
contactului cu ochii, pielea sau gura, spalati bine cu apa zona afectatd. Solicitati asistentd medicala
daca iritatia persista. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-vd pe méini dupa utilizare.
Buprenorfina si excipientul clorocrezol pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) dupd
contactul cu pielea. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la buprenorfina sau clorocrezol trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, spalati
imediat cu apa.

Pentru medic: In caz de auto-injectare accidentald, antagonistul opioid naloxond poate fi utilizat ca
antidot.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse 4.‘5}1&
Caini: R
Rare Hipertensiune arterial, tahicardie,

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

sedare!,

Foarte rare

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

Durere la locul injectirii, disconfort?,

vocalizare?,

Frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)

Salivatie crescuta,
bradicardie,

hipotermie, deshidratare,
agitatie,

mioza,

depresie respiratorie.

! cand se utilizeazi pentru a asigura analgezie.

2local

3 care rezultd in urma durerii la locul injectirii sau disconfortului local

Pisici:

Frecvente

(1 pénai la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Midriaza',

euforie (tors, plimbat, frecat excesiv)'.

Rare

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

Sedare?.

Foarte rare

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

Durere la locul injectarii, disconfort?,

vocalizare®.

Frecventd nedeterminatd

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)

depresie respiratorie.

!'se rezolvd de obicei in 24 de ore.

2 cind se utilizeaza pentru a asigura analgezie.

3 local

4 care rezultd in urma durerii la locul injectirii sau disconfortului local.



Cai:

1
Rare Sedare’,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale colici.

tratate):
Frecventd nedeterminatd Depresie respiratorie,
(nu poate fi estimata din datele excitatie?,
disponibile) . 5

ataxie”.

I'cand se utilizeaza pentru a asigura analgezie.
2 ¢and se utilizeazd Impreuni cu sedative sau tranchilizante, excitatia este in mod normal minimé, dar

ataxia poate fi ocazional marcata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
comntact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat un efect teratogen. Cu toate acestea,
aceste studii au evidentiat pierderi post-implantare si decese fetale precoce. Acestea pot fi rezultatul
unei reduceri a stérii corporale a parintelui in timpul gestatiei si al ingrijirii postnatale din cauza sedarii
mamelor. Deoarece nu au fost efectuate studii de toxicitate asupra functiei de reproducere la speciile
tintd, se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de operatie cezariana, din cauza
riscului de depresie respiratorie la puii periparturiti, si trebuie utilizat numai postoperator cu o atentie

speciald (vezi mai jos).

Lactatie:

Studiile efectuate pe sobolanii care alapteaza au ardtat cd, dupd administrarea intramusculara de
buprenorfini, concentratiile de buprenorfin neschimbata din lapte erau egale sau chiar mai mari decét
cele din plasma. Deoarece este probabil ca buprenorfina s fie excretatd in laptele altor specii,
utilizarea nu este recomandatd in timpul alaptarii. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Buprenorfina poate provoca o oarecare somnolentd, care poate fi potentaté de ali agenti cu actiune
centrald, inclusiv tranchilizante, sedative si hipnotice.

Existd dovezi la om care indica faptul ci dozele terapeutice de buprenorfina nu reduc eficacitatea
analgezica a dozelor standard de agonist opioid si c&, atunci cand buprenorfina este utilizata In
intervalul terapeutic normal, dozele standard de agonist opioid pot fi administrate inainte ca efectele
celei dintai si se fi incheiat, fard a compromite analgezia. Cu toate acestea, se recomanda ca
buprenorfina s nu fie utilizatd impreund cu morfina sau cu alte analgezice de tip opioid, de exemplu
etorfind, fentanil, petidind, metadond, papaveretum sau butorfanol.

Buprenorfina a fost utilizatd cu acepromazina, alfaxalond/alfadaloni, atropind, detomidina,
dexmedetomidin, halotan, izofluran, ketamina, medetomiding, propofol, romifidini, sevofluran,
tiopentond si xilazini. Atunci cand se utilizeaza In asociere cu sedative, efectele de depresie a
frecventei cardiace si respiratorii pot fi augmentate.



3.9

Céi de administrare si doze

Céini si pisici: Administrare intramusculari sau intravenoasi.
Cai: Administrare intravenoasi

a0~

™

Specii tintd

Cale de administrare

Analgezie postoperatorie

Potentarea sedarii

Ciine Injectie 10-20 pg/kg*, echivalentul a 10-20 ng/kg*, echivalentul
intramusculari sau 0,3-0,6 ml per 10 kg. a 0,3-0,6 ml per 10 kg.
intravenoasa

Pentru ameliorarea
suplimentari a durerii, repetati
daci este necesar dupa:
- 3-4orecu 10 pgkg
sau
- 5-6 ore cu 20 pg/kg.

Pisici Injectie 10-20 pg/kg*, echivalentul a -
intramusculara sau 0,03-0,06 ml per 1 kg.
intravenoasa

Pentru ameliorarea
suplimentara a durerii, repetati
daci este necesar:
- O datd dupd 1-2 ore
Cal Injectie intravenoasd | 10 pg/kg*, echivalentul a 5 ug/kg*, echivalentul a

3,3 ml per 100 kg, la 5 minute
dupi
administrarea unui sedativ i.v.

Pentru ameliorarea
suplimentara a durerii, repetati
daci este necesar:

o data, dupa nu mai putin de 1-
2 ore.

1,7 ml per 100 kg, la

5 minute dupa
administrarea unui sedativ
i.v. Doza poate fi repetata
daca este necesar dupa

10 minute

*) Dozele exprimate in pug/kg din tabelul de mai sus se refera la buprenorfina. Kg din tabel se referi la
greutatea corporala.

La céini, efectele sedative sunt prezente pand la 15 minute dupa administrare. La cini, pisici si cai,
activitatea analgezica poate si nu se dezvolte complet timp de pani la 30 de minute. Pentru a se
asigura cd analgezia este prezentd in timpul interventiei chirurgicale si imediat la recuperare, produsul
trebuie administrat preoperator ca parte a premedicatiei.

Cand se utilizeaza la cai, trebuie administrat un sedativ intravenos in termen de cinci minute fnainte de
injectarea buprenorfinei.

Cénd se administreaza pentru potentarea sedérii sau ca parte a premedicatiei, doza altor agenti cu
actiune centrald, cum ar fi acepromazina sau medetomidina, trebuie redusi. Reducerea va depinde de
gradul de sedare necesar, de animalul 1n sine, de tipul celorlalti agenti inclusi in premedicatie si de
modul in care urmeaza si fie indusé i mentinuta anestezia. De asemenea, poate fi posibila reducerea

cantitatii de anestezic inhalator utilizat.

Animalele carora li s-au administrat opioide cu proprietati sedative si analgezice pot prezenta
raspunsuri variabile. Prin urmare, raspunsul fiecirui animal trebuie monitorizat, iar dozele ulterioare
trebuie ajustate in consecinté. In unele cazuri, este posibil ca dozele repetate sa nu furnizeze analgezie
suplimentaré. In aceste cazuri, trebuic s se ia in considerare utilizarea unui AINS i injectabil adecvat.



Din cauza volumului mic care trebuie administrat, in special la cinii de talie mica si pisici, trebuie sd
se acorde o atentie deosebita utilizdrii unei seringi gradate corespunzator pentru a permite un dozaj
precis.

Dopul poate fi perforat In sigurantd de pana la 25 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn caz de supradozaj, trebuie instituite masuri de sustinere si, daci este cazul, se pot utiliza naloxona
sau stimulente respiratorii.

Cand este administratd la o supradoza céinilor, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte
mari, pot fi observate bradicardie §i mioza.

Naloxona poate fi benefica in inversarea efectului de reducere a frecventei respiratorii, iar stimulentele
respiratorii precum doxapramul sunt, de asemenea, eficace la om. Din cauza duratei prelungite a
efectului buprenorfinei in comparatie cu aceste medicamente, este posibil sa fie necesard administrarea
lor repetata sau prin perfuzie continui. Studiile pe voluntari umani au indicat faptul cd antagonistii
opiacei pot si nu inverseze complet efectele buprenorfinei.

Studiile pe cai in care buprenorfina a fost administrata impreuna cu sedative au demonstrat foarte
putine efecte la doze de pana la cinci ori mai mari decét doza recomandati, dar cand este administratd
singura poate provoca excitatie la animalele fard durere.

In studiile toxicologice cu clorhidrat de buprenorfini la caini, s-a observat hiperplazie biliard dupa
administrarea orald timp de un an la doze de 3,5 mg/kg/zi si peste. Hiperplazia biliard nu a fost
observata dupi injectarea intramusculard zilnicd a unor doze de pana la 2,5 mg/kg/zi timp de 3 luni.
Aceasta depiseste cu mult orice schema de dozare clinica la cdine.

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

3.12 Perioade de asteptare

Nu este autorizati utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi niciodatd sacrificati pentru consum uman.

Calul trebuie sa fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman In conformitate cu legislatia
nationald privind pasaportul pentru cai.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AE(1
4.2 Farmacodinamie

Buprenorfina este un analgezic puternic, cu actiune lungi, care actioneazi la nivelul receptorilor de
opiacee din sistemul nervos central. Buprenorfina poate potenta efectele altor agenti cu actiune
centrald dar, spre deosebire de majoritatea opiaceelor, buprenorfina are, la doze clinice, doar un efect
sedativ propriu limitat.

Buprenorfina isi exercitd efectul analgezic prin legarea cu afinitate ridicat la diferite subclase de
receptori de opiacee, in special y, In sistemul nervos central. La valorile dozelor clinice pentru
analgezie, buprenorfina se leagi de receptorii de opiacee cu o afinitate si o aviditate ridicatd a
receptorilor, astfel incat disocierea sa de la locul receptorului este lenta, dupi cum s-a demonstrat in
studiile in vitro. Aceasta proprietate unic a buprenorfinei ar putea explica durata sa mai lungd de
actiune, in comparatie cu morfina. fn circumstante in care agonistul opiaceu administrat in exces este
deja legat de receptorii de opiacee, buprenorfina poate exercita o activitate antagonistd narcotica ca



urmare a legérii sale la receptorii de opiacee cu mare afinitate, astfel incat s-a demonstrat un efect* 4;,4
antagonist asupra morfinei echivalent cu cel al naloxonei. kS
Buprenorfina are un efect redus asupra motilitatii gastrointestinale.

4.3 Farmacocinetici

Buprenorfina este absorbiti rapid dupa injectarea intramusculari la diferite specii de animale i la om.
Substanta este foarte lipofili si volumul de distributie in compartimentele organismului este mare.
Efectele farmacologice (de exemplu, midriaza) pot apirea in citeva minute de la administrare, iar
semnele de sedare apar In mod normal in decurs de pand la 15 minute. Efectele analgezice la caini si
pisici apar in jur de 30 de minute, efectele maxime fiind observate de obicei la aproximativ 1-1,5 ore.
La caii fard durere, efectele antinociceptive apar in primele 15-30 de minute; efectele antinociceptive
maxime apar Intre % si 6 ore dupi administrare.

In urma administrarii intravenoase la caini a unei doze de 20 pg/kg, timpul de injumititire terminal
mediu a fost de 9 ore, iar clearance-ul mediu a fost de 24 ml/kg/min; cu toate acestea, existd o
variabilitate considerabild intre ciini in ceea ce priveste parametrii farmacocinetici.

In urma administrarii intramusculare la pisici, timpul de Injumdtitire terminal mediu a fost de 6,3 ore
si clearance-ul a fost de 23 ml/kg/min; cu toate acestea, existd o variabilitate considerabili intre pisici
in ceea ce priveste parametrii farmacocinetici.

Dupa administrarea intravenoasa la cai, buprenorfina are un timp mediu de rezidenta de aproximativ
150 de minute, un volum de distributie de aproximativ 2,5 Vkg si o ratd de clearance de 10 /minut.
Studiile farmacocinetice §i farmacodinamice combinate au demonstrat un histerezis marcat intre
concentratia plasmatici si efectul analgezic. Concentratiile plasmatice ale buprenorfinei nu trebuie
utilizate pentru a formula scheme de dozare individuale la animale, acestea trebuind determinate prin
monitorizarea raspunsului pacientului.

Principala cale de excretie la toate speciile, cu exceptia iepurelui (la care predomind excretia urinari),
este cea fecala. Buprenorfina trece prin N-dealchilare si conjugare glucuronidici la nivelul peretelui
intestinal si ficatului, iar metabolitii sii sunt excretati prin bil In tractul gastrointestinal.

In studiile de distributie tisulara efectuate la sobolani si maimute rhesus, cele mai mari concentratii de
material asociat medicamentului au fost observate in ficat, plamaéni si creier. Nivelurile maxime au
apdrut rapid si au scazut la valori mici la 24 de ore dupa administrarea dozei.

Studiile de legare de proteine la gobolani au aritat ci buprenorfina este puternic legata de proteinele
plasmatice, In principal de alfa- si beta-globuline.

S. 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

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolora de tip I de 10 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic fluorinat de tip I si capac
din aluminiu.



Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 x 10 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri:

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

10



M e oA S

ETICHETAREA

11



<O

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

sioen

TR

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Buprenorfina 0,3 mg/ml
echivalent cu clorhidrat de buprenorfini 0,323 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

| 4. SPECIH TINTA

Céini, pisici si cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Caini si pisici: i.m., i.v.
Cai: i.v.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este autorizata utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile, pani la...

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 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.
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[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea i Indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, Ilfov
Roménia

Tel +40766063646

office@ctvet.ro

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

>

Flacon din sticld de 10 m}

LA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Buproxan Multidose

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Buprenorfina 0,3 mg/ml
echivalent cu clorhidrat de buprenorfini 0,323 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Buproxan Multidose 0,3 mg/ml solutie injectabili pentru céini, pisici si cai
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substante active:

Buprenorfina 0,3 mg
echivalent cu clorhidrat de buprenorfina 0,323 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1,35 mg

Solutie limpede, incolori pani la usor galbuie .
3. Specii tinta

Caini, pisici i cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

¢ | @ T

4. Indicatii de utilizare

Céini:
Analgezie postoperatorie.
Potentarea efectelor sedative ale agentilor cu actiune centrala.

Pisici;
Analgezie postoperatorie.

Cai:
Analgezie postoperatorie in asociere cu un sedativ.
Potentarea efectelor sedative ale agentilor cu actiune centrala.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza pe cale intratecala sau peridurala.
Nu se utilizeaza preoperator pentru operatia cezariani (vezi Atentioniri speciale).
Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Buprenorfina trebuie utilizatd cu prudentd la animalele cu functia hepatici afectata, in special boli ale
tractului biliar, deoarece substanta este metabolizatd in ficat, iar intensitatea si durata actiunii pot fi
afectate la astfel de animale.

Buprenorfina poate provoca depresie respiratorie si, ca In cazul altor medicamente opioide, trebuie si
se acorde atentie atunci cand se trateazd animale cu functie respiratorie afectati sau animale ciirora li
se administreaz medicamente care pot provoca depresie respiratorie.

In caz de disfunctie renald, cardiaci sau hepatic sau de soc, pot exista riscuri mai mari asociate cu
utilizarea produsului medicinal veterinar. Evaluarea beneficiu-risc pentru utilizarea produsului
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medicinal veterinar trebuie ficuta de medicul veterinar responsabil. Siguranta nu a fost evaluata
complet la pisicile clinic compromise.

Siguranta buprenorfinei nu a fost demonstrati la cainii si pisicile cu varsta mai mica de 7 siptdmani si
la caii cu varsta mai micd de 10 luni §i greutatea mai mica de 150 kg; prin urmare, utilizarea la aceste
animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar.

Nu se recomandi administrarea repetatd mai devreme de intervalul de repetare recomandat, sugerat in
sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”.

Siguranta pe termen lung a buprenorfinei nu a fost investigata pentru mai mult de 5 zile consecutive de
administrare la pisici sau 4 administrari separate in 3 zile consecutive la cai.

Efectul unui opioid asupra traumatismului cranian depinde de tipul si severitatea traumatismului si de
sustinerea respiratorie furnizatd. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar curant.

Siguranta nu a fost evaluata la caii clinic compromisi. La cai, utilizarea opioidelor a fost asociata cu
excitatie, dar efectele asociate cu buprenorfina sunt minime atunci cand este administratad impreuna cu
sedative si tranchilizante precum detomidina, romifidini, xilazina si acepromazina.

Ataxia este un efect cunoscut al detomidinei si al agentilor similari; in consecintd, aceasta poate fi
observati dupa administrarea buprenorfinei impreuna cu astfel de substante.

Ocazional, ataxia poate fi marcata. Pentru a se evita pierderea echilibrului la caii ataxici sedati cu
detomidind/buprenorfini, acestia nu trebuie sa fie migcati sau manipulati in alt mod care sé le
compromita stabilitatea.

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

Deoarece buprenorfina are activitate asemandtoare opioidelor, trebuie s se evite auto-injectarea.
Buprenorfina poate fi absorbita sistemic prin expunerea accidentald la membranele mucoase.
Produsul, care este usor acid, poate provoca iritatii ale pielii sau ochilor in caz de contact. In urma
contactului cu ochii, pielea sau gura, spilati bine cu apa zona afectata. Solicitati asistentd medicald
daci iritatia persista. Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spilati-vd pe méini dupd utilizare.
Buprenorfina si excipientul clorocrezol pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) dupa
contactul cu pielea. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la buprenorfini sau clorocrezol trebuie
s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in caz de contact accidental cu pielea, spalati
imediat cu apa.

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

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat un efect teratogen. Cu toate acestea,
aceste studii au evidentiat pierderi post-implantare si decese fetale precoce. Acestea pot fi rezultatul
unei reduceri a stirii corporale a parintelui in timpul gestatiei si al ingrijirii postnatale din cauza sedarii
mamelor. Deoarece nu au fost efectuate studii de toxicitate asupra functiei de reproducere la speciile
tint4, se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat preoperator in cazurile de operatie cezariand, din cauza
riscului de depresie respiratorie la puii periparturiti, si trebuie utilizat numai postoperator cu o atentie

speciald (vezi mai jos).

Lactatie:

Studiile efectuate pe sobolanii care aldpteaza au ardtat cd, dupa administrarea intramusculard de
buprenorfina, concentratiile de buprenorfina neschimbata din lapte erau egale sau chiar mai mari decat
cele din plasmi. Deoarece este probabil ca buprenorfina sa fie excretatd in laptele altor specii,
utilizarea nu este recomandati in timpul alaptérii. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



v X
%

L4

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: e
Buprenorfina poate provoca o oarecare somnolentd, care poate fi potentata de alti agenti cu actiungs
centrald, inclusiv tranchilizante, sedative si hipnotice.

Existd dovezi la om care indica faptul ci dozele terapeutice de buprenorfina nu reduc eficacitatea
analgezicd a dozelor standard de agonist opioid si cd, atunci cind buprenorfina este utilizat in
intervalul terapeutic normal, dozele standard de agonist opioid pot fi administrate fnainte ca efectele
celei dintai si se fi incheiat, fird a compromite analgezia. Cu toate acestea, se recomandi ca
buprenorfina si nu fie utilizata impreuns cu morfina sau cu alte analgezice de tip opioid, de exemplu
etorfind, fentanil, petidini, metadona, papaveretum sau butorfanol.

Buprenorfina a fost utilizati cu acepromazind, alfaxaloni/alfadalona, atropind, detomidina,
dexmedetomidina, halotan, izofluran, ketamina, medetomidini, propofol, romifidind, sevofluran,
tiopentond i xilazind. Atunci cind se utilizeazi in asociere cu sedative, efectele de depresie a
frecventei cardiace si respiratorii pot fi augmentate.

Supradozaj:

In caz de supradozaj, trebuie instituite masuri de sustinere i, dac este cazul, se pot utiliza naloxona
sau stimulente respiratorii.

Cénd este administrata la o supradoza cainilor, buprenorfina poate provoca letargie. La doze foarte
mari, pot fi observate bradicardie si mioza.

Naloxona poate fi benefica in inversarea efectului de reducere a frecventei respiratorii, iar stimulentele
respiratorii precum doxapramul sunt, de asemenea, eficace la om. Din cauza duratei prelungite a
efectului buprenorfinei in comparatie cu aceste medicamente, este posibil si fie necesard administrarea
lor repetatd sau prin perfuzie continui. Studiile pe voluntari umani au indicat faptul ca@ antagonistii
opiacei pot sd nu inverseze complet efectele buprenorfinei.

Studiile pe cai In care buprenorfina a fost administrata impreund cu sedative au demonstrat foarte
putine efecte la doze de pana la cinci ori mai mari decat doza recomandatd, dar cAnd este administrati
singurd poate provoca excitatie la animalele fird durere.

In studiile toxicologice cu clorhidrat de buprenorfina la caini, s-a observat hiperplazie biliara dupa
administrarea orald timp de un an la doze de 3,5 mg/kg/zi si peste. Hiperplazia biliard nu a fost
observatd dupa injectarea intramusculari zilnic a unor doze de pand la 2,5 mg/kg/zi timp de 3 luni.
Aceasta depaseste cu mult orice schemi de dozare clinici la caine.

Incompatibilitdti majore:

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

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare Hipertensiune arteriala, tahicardie,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale | sedare’.

tratate):
Foarte rare Durere la locul injectarii, disconfort?,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, vocalizare?,
inclusiv raportarile izolate):
Frecventa nedeterminata Salivatie crescuti,
(nu poate fi estimaté din datele bradicardie,
disponibile) hipotermie, deshidratare,
agitatie,
miozi,

depresie respiratorie.
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I'cand se utilizeazi pentru a asigura analgezie.

2]ocal

3 care rezultd in urma durerii la locul injectdrii sau disconfortului local

Pisici:

Frecvente

(1 pani la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Midriaza!,
euforie (tors, plimbat, frecat excesiv)l.

Rare

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

Sedare?.

Foarte rare

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

Durere la locul injectirii, disconfort?,

vocalizare®.

Frecventd nedeterminatd

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)

depresie respiratorie.

Ise rezolvi de obicei in 24 de ore.

2 cand se utilizeaza pentru a asigura analgezie.

3local

4 care rezultd in urma durerii la locul injectarii sau disconfortului local.

Cai:
Rare Sedare!,
(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale | colici.

tratate):

Frecventd nedeterminaté

(nu poate f1 estimatd din datele

Depresie respiratorie,

excitatie?,

disponibile)

ataxie?.

! cand se utilizeaza pentru a asigura analgezie.
2¢and se utilizeaza Impreuni cu sedative sau tranchilizante, excitatia este in mod normal minima, dar
ataxia poate fi ocazional marcata.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Caini si pisici: Administrare intramusculara (i.m.) sau intravenoasa (i.v.).

Cai: Administrare intravenoasa (i.v.)
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Specii tintd | Cale de administrare | Analgezie postoperatorie Potentarea sedarii =

Caine Injectie 10-20 pg/kg*, echivalentul a 10-20 pg/kg*, echivalentyt
intramusculard sau 0,3-0,6 ml per 10 kg. a0,3-0,6 ml per 10 kg.
intravenoasi

Pentru ameliorarea
suplimentara a durerii, repetati
daci este necesar dupa:
- 3-4orecu 10 pg/kg
sau
- 5-6 ore cu 20 pg/kg.

Pisica Injectie 10-20 pg/kg*, echivalentul a -
intramusculara sau 0,03-0,06 ml per 1 kg.
intravenoasi
Pentru ameliorarea
suplimentara a durerii, repetati
daci este necesar:

- O dati dupd 1-2 ore

Cal Injectie intravenoasd | 10 pg/kg*, echivalentul a 5 ng/kg*, echivalentul a
3,3 ml per 100 kg, la 5 minute | 1,7 ml per 100 kg, la
dupi 5 minute dupi
administrarea unui sedativ i.v. | administrarea unui sedativ
1.v. Doza poate fi repetati
Pentru ameliorarea daca este necesar dupa
suplimentara a durerii, repetati | 10 minute

daca este necesar:

o datd, dupa nu mai putin de 1-
2 ore.

*) Dozele exprimate in pg/kg din tabelul de mai sus se referd la buprenorfini (sub forma de
clorhidrat). Kg din tabel se refera la greutatea corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecti

La céini, efectele sedative sunt prezente pana la 15 minute dupd administrare. La caini, pisici si cai,
activitatea analgezicd poate sd nu se dezvolte complet timp de pani la 30 de minute. Pentru a se
asigura cd analgezia este prezentd in timpul interventiei chirurgicale si imediat la recuperare, produsul
trebuie administrat preoperator ca parte a premedicatiei.

Céand se utilizeaza la cai, trebuie administrat un sedativ intravenos in termen de cinci minute inainte de
Injectarea buprenorfinei.

Cand se administreaza pentru potentarea sedérii sau ca parte a premedicatiei, doza altor agenti cu
actiune centrald, cum ar fi acepromazina sau medetomidina, trebuie redusi. Reducerea va depinde de
gradul de sedare necesar, de animalul in sine, de tipul celorlalti agenti inclusi in premedicatie si de
modul In care urmeaza sa fie indusa si mentinuta anestezia. De asemenea, poate fi posibila reducerea
cantitdtii de anestezic inhalator utilizat.

Animalele cérora li s-au administrat opioide cu proprietati sedative si analgezice pot prezenta
raspunsuri variabile. Prin urmare, raspunsul fiecarui animal trebuie monitorizat, iar dozele ulterioare
trebuie ajustate in consecinta. In unele cazuri, este posibil ca dozele repetate sd nu furnizeze analgezie
suplimentara. In aceste cazuri, trebuie sa se ia in considerare utilizarea unui AINS injectabil adecvat.

Din cauza volumului mic care trebuie administrat, in special la céinii de talie mica si pisici, trebuie s
se acorde o atentie deosebita utilizarii unei seringi gradate corespunzitor pentru a permite un dozaj
precis.

Dopul poate fi perforat in siguranta de pana la 25 ori.
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10. Perioade de asteptare

Nu este autorizat3 utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi niciodatd sacrificati pentru consum uman.

Calul trebuie s fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman in conformitate cu legislatia
nationald privind pasaportul pentru cai.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup# data expirdrii marcata pe etichetd si pe cutia de
carton dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.

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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitoru] responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jog

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL
Str.Sulfinei 78-80, Magurele, [l1fov
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Roménia
Tel; +40766063646
office@ctvet.ro

17. Alte informgﬁi
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