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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bupredine Multidose vet 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina 0,3 mg

Co odpowiada 0,324 mg buprenorfiny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,35 mg

Klarowny, bezbarwny, roztwér wodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i konie.

4, Wskazania lecznicze

Koty: analgezja pooperacyjna.

Psy: analgezja pooperacyjna, wzmocnienie dziatania uspokajajacego substancji o dziataniu
osrodkowym.

Konie: analgezja pooperacyjna, w potaczeniu z sedacja, wzmocnienie dzialania uspokajajacego
substancji o dziataniu osrodkowym.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dokanatowo lub zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku ciecia cesarskiego (patrz punkt Cigza).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

U zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby, nasilenie i czas dziatania buprenorfiny moze ulec
zmianie, poniewaz jest ona metabolizowana w watrobie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u kociat i szczenigt w wieku ponizej

7 tygodni, ani u koni w wieku ponizej 10 miesi¢cy i o masie ciata mniejszej niz 150 kg. W zwiagzku z
tym lekarz weterynarii powinien podja¢ decyzje o stosowaniu produktu u takich zwierzat opierajac si¢
na ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Nie przeprowadzono petnej oceny bezpieczenstwa u kotow lub koni z istotnie klinicznymi
schorzeniami.
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Nie zbadano dtugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny powyzej 5 kolejnych dni stosowania u
kotow lub 4 osobnych podan w ciaggu trzech kolejnych dni u koni.

Dziatanie opioidu w przypadku urazu gtowy zalezy od rodzaju i cigzkosci obrazen oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego. W przypadku niewydolnosci nerek, serca, watroby, lub
wstrzasu, moze istnie¢ wigksze ryzyko zwigzane ze stosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego. We wszystkich takich przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonywang przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Buprenorfina moze czasem powodowaé depresje oddechowa i tak jak w przypadku innych lekoéw
opioidowych, nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac ja u zwierzat z uposledzong czynnoscia uktadu
oddechowego lub u zwierzat, ktore otrzymuja leki mogace powodowac depresje oddechowa.

Nie zaleca si¢ ponownego podania produktu wezesniej niz po uptywie zalecanej przerwy miedzy
dawkami okreslonej w punkcie dotyczacym dawkowania dla kazdego gatunku.

U koni stosowanie opioidow wigzato si¢ z pobudzeniem, ale wptyw buprenorfiny jest minimalny w
przypadku jednoczesnego podawania z lekami uspokajajacymi i trankwilizatorami, takimi jak
detomidyna, romifidyna, ksylazyna i acepromazyna.

Ataksja jest znanym skutkiem stosowania detomidyny i podobnych substancji; w zwiazku z tym moze
wystapi¢ po podaniu buprenorfiny z tego typu substancjami. W niektorych przypadkach ataksja moze
by¢ znaczna. Nalezy zapewni¢ by konie poddane sedacji z zastosowaniem detomidyny/buprenorfiny,
u ktorych wystapita ataksja, nie stracity rownowagi, dlatego nie nalezy ich przesuwac, ani
podejmowac zadnych dziatan, ktore narazatby je na utrate stabilnosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:

Ze wzgledu na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny osoba podajaca lek powinna zachowacé
ostroznos$¢, aby uniknaé samoiniekcji lub potknigcia.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory lub oczu lub reakcje
nadwrazliwos$ci w przypadku kontaktu. Po kontakcie z oczami, skora lub jamg ustng nalezy doktadnie
spluka¢ dany obszar woda. Jesli wystapia reakcje nadwrazliwos$ci lub podraznienie si¢ utrzymuje,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska. Po uzyciu umy¢ rece.

Dla lekarza:
Nalokson powinien by¢ dostepny w razie przypadkowej samoiniekcji.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego. Badania te wykazaty
jednak straty zarodkow po implantacji oraz wczesne obumarcia ptodow.

Poniewaz u gatunkow docelowych nie przeprowadzano badan nad toksycznos$cia reprodukcyjna,
produkt mozna stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia depresji oddechowej u potomstwa przed porodem weterynaryjnego
produktu leczniczego nie nalezy stosowaé przed zabiegiem cesarskiego ciecia. Nalezy go stosowaé
wylaczenie po porodzie zachowujac szczegdlng ostroznos¢ (patrz ponizej).

Laktacja:

Badania nad samicami szczurow w okresie laktacji wykazaly, ze po domi¢sniowym podaniu, stezenie
nieprzeksztatconej buprenorfiny w mleku byto takie same lub wigksze niz st¢zenie w osoczu.
Poniewaz jest prawdopodobne, Ze buprenorfina przenika do mleka innych gatunkéw, nie zaleca si¢ jej
stosowania w czasie laktacji. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Buprenorfina moze powodowa¢ niewielkg senno$¢, ktdrg moga nasila¢ inne dziatajgce osrodkowo
substancje, w tym trankwilizatory, leki uspokajajgce i nasenne.

Istniejg dowody na to, ze u ludzi terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszajg skutecznosci
dziatania przeciwbolowego standardowych dawek agonisty opioidow i ze podajac buprenorfing w
normalnym zakresie dawek terapeutycznych mozna podawac standardowe dawki agonisty opioidow
zanim ustapi dziatanie buprenorfiny bez zmniejszenia dziatania przeciwbolowego. Zaleca si¢ jednak,
aby buprenorfiny nie podawa¢ w skojarzeniu z morfing lub innymi analgetykami opioidowymi np.
etorfing, fentanylem, petydyna, metadonem, papaveretum lub butorfanolem.

Buprenorfina byla stosowana z acepromazyng, alfaksalonem/alfadalonem, atroping, detomidyna,
deksmedetomidyng, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, romifidyna,
sewofluranem, tiopentalem i ksylazyna.

Podczas stosowania w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi dziatanie depresyjne na akcje serca i
oddech moze by¢ nasilone.

Przedawkowanie:

.....

nalokson lub leki stymulujace oddychanie.

W przypadku przedawkowania u pso6w buprenorfina moze spowodowac letarg. Podanie bardzo duzych
dawek moze wigzac si¢ z wystgpieniem bradykardii i zw¢zenia Zrenic.

W badaniach u koni, gdzie buprenorfing podawano z lekami uspokajajacymi, wykazano bardzo
niewiele dziatan przy pieciokrotnie wyzszych dawkach niz zalecana, jednak podanie same;j
buprenorfiny moze powodowaé pobudzenie.

Sedacja, w przypadku podania w celu zapewnienia dziatania przeciwbolowego wystepuje rzadko, ale
moze ona wystapi¢ w przypadku zastosowania dawek wyzszych, niz zalecane.

Nalokson moze mie¢ korzystny wptyw na odwracanie obnizonej czestosci oddechow.

W badaniach toksykologicznych nad chlorowodorkiem buprenorfiny u pséw, obserwowano przerost
drog zoétciowych po podawaniu doustnym przez rok dawek wynoszacych 3,5 mg/kg dzien i
wiekszych. Po podaniu domig$niowym dawek do 2,5 mg/kg na dzien przez 3 miesigce nie
obserwowano przerostu drog zotciowych. Dawki te znacznie przekraczajg wszelkie schematy
dawkowania u psow.

Patrz rowniez punkty ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat” i ,,Dziatania
niepozadane” niniejszej ulotki informacyjne;.

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi), tachykardia
szybkie tetno
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych (szy ¢tno)
zwierzat):
Bardzo rzadko Nadmierne §linienie si¢ (zwickszone wydzielanie $liny)

) Bradykardia (wolne tetno)

(< 1 zwierzg/10 000 Ie(;zonych Hipotermia (niska temperatura ciata)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Pobudzenie

raporty): Depresja oddechowa

18



Czesto$¢ nieokreslona (czesto$é nie OdW.Odr?ier,“e '
moze by¢ okreslona na podstawie Zwgzenie zrenic
dostepnych danych)

2 Patrz rOwniez punkt 6.

Koty:

Czgsto Rozszerzone zrenice ?

) Euforia (nadmierne mruczenie, chodzenie, ocieranie si¢) 2
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Depresja oddechowa®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

& Zwykle ustepuje w ciagu 24 godzin.
® Patrz rowniez punkt 6.

Konie:
Rzadko Kolka
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Czesto$¢ nieokreslona (czestos$é nie PObUdZ_enie 2, niepo‘iéj 2b
moze by¢ okreslona na podstawie Depre_SJa; oddechowa
dostepnych danych) Ataksja
Hipomotoryka przewodu pokarmowego

2 W przypadku stosowania buprenorfiny bez wczeéniejszego podania leku uspokajajgcego.

® Spontaniczna aktywno$¢ lokomotoryczna.

¢ Patrz rowniez punkt 6.

4 W przypadku stosowania buprenorfiny zgodnie z instrukcjami w potaczeniu z lekami
uspokajajacymi lub trankwilizatorami pobudzenie jest minimalne, ale ataksja moze by¢ czasem
Znaczna.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Gatunki i droga . . Wzmacnianie dzialania
- Analgezja pozabiegowa . .
podania uspokajajacego
- * - -
Pies: Podanie 10-20 pg/kg* (0.3-0,6 ml produktu na 10 kg); 10-20 pg/ke
domicéniowe lub w razie konieczno$ci podawaé powtornie po (0,3-0,6 ml produktu na
5202 Ine 3-4 godzinach dawke 10 pg/kg lub po o 10 ﬁ )
Y 5-6 godzinach dawke 20 pg/kg g
Kot: Podanie 10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml produktu na 10 kg),
domi .s’niowe lub w razie konieczno$ci powtorzy¢ raz po --
goZylne 1-2 godzinach
10 pg/kg (3,3 ml produktu na 100 kg)
5 minut po podaniu dozylnego leku i(%gﬁ(% (Sl’rznrr?d tprgd%lg[:n?j
Kon: Podanie uspokajajacego. W razie koniecznos$ci dawke gdoz Ine oplekFl)J
dozylne mozna powtorzy¢ raz, nie mniej niz po £yineg .
: . . . uspokajajacego. W razie
1-2 godzinach w skojarzeniu z dozylnym : P .
lekiem uspokataiacym koniecznosci dawke mozna
poKajajacym. powtdrzy¢ po 10 minutach.

* Dawki wyrazone w ug/kg w powyzszej tabeli odnosza si¢ do buprenorfiny (w postaci
chlorowodorku). Dane w kg odnosza si¢ do masy ciata.

Stosujac u koni, konieczne jest podanie dozylnego leku uspokajajacego w ciagu 5 minut przed
wstrzyknieciem buprenorfiny.

U pséw dziatanie uspokajajace wystepuje po 15 minutach od podania. Petne dziatanie przeciwbolowe
wystepuje po 30 minutach. Aby zapewni¢ dziatanie przeciwbolowe w trakcie zabiegu chirurgicznego i
bezposrednio po nim weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ przed zabiegiem w ramach
premedykacji.

W przypadku podawania w celu wzmocnienia dziatania uspokajajacego lub w ramach premedykacji,
nalezy zmniejszy¢ dawke innych substancji o dziataniu osrodkowym, takich jak acepromazyna lub
medetomidyna. Zmniejszenie dawki bedzie zalezato od wymaganego stopnia sedacji, cech osobnika,
rodzaju innych substancji stosowanych w premedykacji oraz sposobu indukowania i podtrzymywania
znieczulenia. Istnieje rowniez mozliwo$¢ zmniejszenia ilosci podawanych wziewnych lekow
znieczulajacych.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

U zwierzat, ktorym podano opioidy o wlasciwosciach uspokajajacych i przeciwbolowych moga
wystgpi¢ rozne reakcje. W zwigzku z tym nalezy monitorowac reakcje poszczegdlnych zwierzat i
odpowiednio modyfikowac kolejne dawki. W niektorych przypadkach powtorne dawki moga nie
zapewni¢ dodatkowego dziatania przeciwbolowego. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego niesteroidowego leku przeciwzapalnego w iniekcji.

Konieczne jest uzycie strzykawki z odpowiednia podziatka, aby umozliwi¢ doktadne dawkowanie
leku.

Korek gumowy nie moze by¢ przekluwany wigcej niz 100 razy (z uzyciem igly o rozmiarze 21G lub
23G).

10. Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2722/17

Wielkosci opakowan: Fiolki szklane o pojemnosci 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml z korkiem
i kapslem, w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

22



