B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetergesic vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Buprenorfina 0,3 mg
w postaci chlorowodorku buprenorfiny 0,324 mg
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 1,35 mg
jako antybakteryjny srodek konserwujacy

Przezroczysty, bezbarwny roztwoér do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4. Wskazania lecznicze

Psy
Analgezja pooperacyjna.
Potegowanie efektu uspokajajacego substancji o dziataniu osrodkowym.

Kot

Analgezja pooperacyjna.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ srodoponowo ani zewnatrzoponowo.

Nie stosowac przedoperacyjnie w przypadku cigcia cesarskiego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Buprenorfina moze powodowac depresje oddechows i, podobnie jak w przypadku stosowania innych
opioidow, podczas leczenia zwierzat z uposledzong funkcja uktadu oddechowego lub zwierzat
otrzymujacych leki, ktére mogg powodowac depresje oddechows, produkt nalezy stosowaé

Z 0stroznoscia.




W przypadku niewydolnos$ci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko powiazane
ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego moze wzrosna¢. Bilansu korzysci do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego powinien dokona¢ lekarz
weterynarii opiekujacy si¢ zwierzeciem. Bezpieczenstwo nie zostalo w peni ocenione u kotow z
klinicznie istotnymi schorzeniami.

U zwierzat z uposledzong funkcja watroby, szczegdlnie chorobg przewodow zolciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana z ostroznoscia, gdyz substancja ta jest metabolizowana przez watrobg, a jej
sita 1 czas dzialania mogg by¢ zmienione u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni nie zostato okreslone,
dlatego tez stosowanie produktu u tych zwierzat nalezy opiera¢ na podstawie oceny bilansu korzysci
do ryzyka, dokonywanej przez lekarza weterynarii.

Nie jest zalecane powtorne podanie leku wezesniej niz okreslono to w zaleceniach dotyczacych
odstepoéw miedzy powtornymi podaniami leku.

Nie zbadano dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kotéw powyzej 5
kolejnych dni podawania.

Dziatanie opioidu w przypadku urazow glowy zalezy od rodzaju i cigzko$ci urazu oraz stosowanego
wspomagania oddechowego. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzyty zgodnie z oceng
bilansu korzysci do ryzyka, dokonywang przez lekarza weterynarii opiekujacego si¢ zwierzeciem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ze wzgledu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna wykonywac te
czynno$¢ ostroznie, aby uniknaé¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka Iub kontaktu ze skorg miejsce ekspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska.

Po kazdym przypadkowym rozlaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢
rece/powierzchni¢ narazong na kontakt z produktem.

Cigza:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego. Jednak zaobserwowano
obumarcia zarodkéw w okresie poimplantacyjnym oraz wczesne obumarcia ptodéw. Obumarcia te
mogly by¢ wywotane ostabieniem organizmu rodzicielskiego podczas cigzy i okresu poporodowego z
powodu sedacji matek.

Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznoscig reprodukcyjng, lek
stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w przypadkach ciecia
cesarskiego z powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u mtodych i powinien by¢ uzywany
jedynie pooperacyjnie ze szczegolng ostroznoscia.

Laktacja:
Badania u szczurow w okresie laktacji wykazaly, ze po domig$éniowym podaniu buprenorfiny stezenie

niezmienionej buprenorfiny w mleku jest rowne lub wyzsze niz w osoczu. Poniewaz jest
prawdopodobne, ze buprenorfina bedzie wydzielana do mleka innych gatunkow, nie zaleca si¢ jej



stosowania podczas laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Buprenorfina moze powodowac sennos¢, ktdérg moga potegowaé inne substancje dziatajace osrodkowo,
wlaczajac w to trankwilizatory, §rodki uspokajajace i nasenne.

Nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w potaczeniu z morfing lub innymi lekami przeciwbolowymi

z grupy opioiddéw, np. etorfing, fenantylem, petydyna, metadonem, papaveretum lub butorfanolem,
chociaz u ludzi dowiedziono, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skutecznosci
przeciwbolowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podane przed zakonczeniem dziatania tego pierwszego, bez zmniejszenia efektu przeciwbdolowego.

Buprenorfina byta pomyslnie stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atroping,
deksmedetomidyna, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentonem i ksylazyna. Podczas stosowania w polaczeniu z lekami uspokajajacymi moze wzrosnac
dziatanie depresyjne na tetno i oddychanie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu buprenorfiny u pséw moze wystgpi¢ u nich sennos¢. Przy bardzo wysokich
dawkach mozna zaobserwowac wystgpienie bradykardii i zwgzenie Zrenic.

W razie przedawkowania powinno si¢ wprowadzi¢ odpowiednie dzialania wspomagajace i, jesli to
wlasciwe, mozna zastosowac nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

Nalokson moze mie¢ korzystny wptyw na odwracanie zmniejszonej czgstosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak doksapram, sa réwniez skuteczne u ludzi. Z powodu przedtuzonego
dziatania buprenorfiny w poréwnaniu z tymi lekami, moze istnie¢ potrzeba podawania ich
wielokrotnie lub w cigglym wlewie. Badania z udziatem ochotnikow wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwracac efekty dziatania buprenorfiny.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u psow po podawaniu doustnym
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien i wyzszej obserwowano rozrost drog zétciowych. Po podawaniu
domiesniowym dawek do 2,5 mg/kg/dzien przez 3 miesigce nie obserwowano rozrostu drog
zotciowych. Jest to korzystne w schemacie nadmiernego dawkowania u psow.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi), Tachykardia (przyspieszone bicie
serca)

Sedacja'




Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Bo6l w migjscu iniekcji, Miejscowy dyskomfort

Wokalizacja®

Czgsto$¢ nieznana

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Slinotok

Bradykardia (spowolnione bicie serca)

Hipotermia (obnizona temperatura ciata), Odwodnienie
Pobudzenie

Zwegzenie zrenic

Depresja oddechowa

"W przypadku stosowania w celu zapewnienia analgezji
2 Spowodowana bolem w miejscu iniekcji lub miejscowym dyskomfortem

Koty:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie, kroczenie, ocieranie)’

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Sedacja’

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Boél w migjscu iniekcji, Miejscowy dyskomfort

Wokalizacja®

Czestos¢ nieznana

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Depresja oddechowa

! Ustepujace zazwyczaj w ciagu 24 godzin
2 W przypadku stosowania w celu zapewnienia analgezji
3 Spowodowana boélem w miejscu iniekcji i miejscowym dyskomfortem

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl



8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Do doktadnego dozowania leku musi by¢ zastosowana odpowiednio wyskalowana strzykawka.

Gatunek | Droga podania Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu sedacyjnego
Pies Wstrzyknigcie 10-20 pg na kg 10-20 pg na kg
domigs$niowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg). (0,3-0,6 ml na 10 kg).
dozylne
Do dalszych wstrzyknig¢
przeciwbolowych, powtorzy¢
jesli konieczne, po 3-4
godzinach w dawce 10 pg na kg
lub po 5-6 godzinach w dawce
20 pg nakg.
Kot Wstrzyknigcie 10-20 pg na kg -
domigsniowe lub (0,3-0,6 ml na 10 kg),
dozylne powtorzy¢ jesli konieczne,
jednokrotnie po 1-2 godzinach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem dobrze wstrzasnaé.
Podczas gdy efekty uspokajajace obecne sg przez 15 minut od podania, dziatanie przeciwbolowe
wystepuje po okoto 30 minutach. Aby upewnic si¢, ze podczas zabiegu chirurgicznego i natychmiast
w trakcie powrotu do zdrowia obecne jest dziatanie przeciwbolowe, weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ podawany przedoperacyjnie jako cze$¢ premedykacji. Jezeli pdzniej wymagane jest
dodatkowe dzialanie przeciwbolowe, mozna je osiagna¢ przez podanie kolejnej(-ych) dawki(-ek)
buprenorfiny lub jednoczesne zastosowanie odpowiedniego iniekcyjnego niesterydowego leku
przeciwzapalnego (NSAID).

Podczas podawania leku w celu potegowania efektu uspokajajacego lub jako czesci premedykacji
dawka innych substancji o dziataniu o§rodkowym, takich jak acepromazyna lub medetomidyna,
powinna by¢ zmniejszona. Redukcja ilosci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji,
osobnika, rodzaju innych substancji wtaczonych do premedykacji oraz sposobu wprowadzania i
podtrzymywania znieczulenia. Mozliwe moze by¢ rowniez zmniejszenie ilosci wziewnych lekow
znieczulajacych.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu Exp.
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.




12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1932/09

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke 10 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2025
Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada, Terrassa, 08228 Barcelona, Hiszpania

17. Inne informacje

| Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.
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