ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Buprenorfina (jako buprenorfiny chlorowodorek) 0,3 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

Chlorokrezol 1,35 mg

Glukoza bezwodna

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwoér.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
PSY

Analgezja pooperacyjna.

Potegowanie efektow uspokajajacych substancji o dziataniu o§rodkowym.

KOTY
Analgezja pooperacyjna.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dooponowo ani zewnatrzoponowo.

Nie stosowa¢ przedoperacyjnie w przypadku cigcia cesarskiego (patrz punkt 3.7)

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania




Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Stosowanie produktu w wymienionych ponizej okoliczno$ciach powinno nastepowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Buprenorfina moze niekiedy powodowa¢ znaczacg depresje oddechowa. Podobnie jak w przypadku
stosowania innych opioidéw, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat z uposledzona
funkcja uktadu oddechowego lub zwierzat otrzymujacych leki, ktéore moga powodowac depresje
oddechowa.

U zwierzat z uposledzong funkcja watroby, szczegodlnie choroba przewodow zdtciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana ostroznie, poniewaz substancja ta jest metabolizowana przez watrobg, CO
moze u niektorych zwierzat wplynac na site i czas dzialania substanc;ji.

W przypadku niewydolnosci nerek, serca lub watroby oraz w przypadku wstrzasu ryzyko zwigzane ze
stosowaniem tego produktu moze wzrosnaé. Bezpieczenstwo nie zostalo w petni ocenione u kotow ze
schorzeniami o znaczeniu klinicznym.

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u zwierzat w wieku ponizej 7 tygodni.

Nie zaleca si¢ powtornego podania produktu przed uptywem odstepu czasu okreslonego w punkcie
3.9.

Badanie dtugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny u kotow nie obejmowato okresu dtuzszego
niz 5 kolejnych dni stosowania.

W przypadku urazow gtowy dziatanie opioidu zalezy od rodzaju i ci¢zkosci danego urazu oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy za kazdym razem doktadnie umy¢ rece/powierzchnig, jesli dojdzie do przypadkowego rozlania
produktu.

Z uwagi na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny, nalezy postgpowac ostroznie W celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekciji.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skéra miejsce ekspozycji doktadnie
przemy¢ strumieniem zimnej, biezacej wody. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o

pomoc lekarska.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Nadci$nienie

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Tachykardia




zwierzat): Sedacjal

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Slinotok
okreslonla na podstawie dostepnych Bradykardia
danych):
Hipotermia
Pobudzenie
Odwodnienie

Zwezenie zrenic

Depresja oddechowa?

! Moze wystgpi¢, gdy stosowany jest w celu u$mierzenia bolu, jesli podawane dawki sg wyzsze od
zalecanych.
2 Znaczaca, patrz punkt 3.5.

Koty:

Czesto Rozszerzenie zrenic

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Euforia (nadmierne mruczenie, stapanie, ocieranie)*
zwierzat):

Rzadko Sedacja?

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

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Depresja oddechowa®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

1 Zazwyczaj ustepuja w ciggu 24 godzin.

2 Moze wystapi¢, gdy stosowany jest w celu uSmierzenia bolu, jesli podawane dawki sg wyzsze od
zalecanych.

8 Znaczaca, patrz punkt 3.5.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego. Niemniej, w trakcie tych
badan odnotowano utraty zarodkéw w okresie po zagniezdzeniu oraz wczesne obumarcia ptodow.
Obserwowane poimplantacyjne utraty zarodkow i wczesne obumarcia okotoporodowe mogty jednak
wynika¢ z ostabienia organizmu rodzica podczas ciazy, a w okresie poporodowym z powodu sedacji
matki. Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznos$cia
reprodukcyjna, produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany przedoperacyjnie w
przypadkach cigcia cesarskiego z powodu ryzyka wystapienia depresji oddechowej u potomstwa w
okresie okotoporodowym, a pooperacyjnie powinien by¢ uzywany wylacznie z zachowaniem
szczegOlnej ostroznosci (patrz podpunkt dotyczacy laktacji ponize;j).




Laktacja:
Badania na szczurach podczas laktacji wykazaty, ze po domigsniowym podaniu buprenorfiny stezenie

niezmienionej buprenorfiny w mleku byto rowne lub wyzsze niz w osoczu. Jest prawdopodobne, ze
buprenorfina bedzie wydzielana do mleka innych gatunkéw: do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina moze powodowa¢ senno$¢, ktdéra moga nasila¢ inne substancje dzialajace osrodkowo, w
tym trankwilizatory, $rodki uspokajajace i nasenne.

Dane ze stosowania u ludzi wskazuja, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie obnizaja skutecznosci
przeciwbdlowej standardowych dawek agonisty opioidowego, a gdy buprenorfina zostanie
zastosowana w normalnym zakresie terapeutycznym, standardowe dawki agonisty opioidowego moga
by¢ podawane zanim przestanie ona dziata¢, nie wptywajac tym samym negatywnie na analgezje. Nie
zaleca si¢ jednak stosowania buprenorfiny w potaczeniu z morfing lub innymi lekami
przeciwbolowymi z grupy opioidéw, np. etorfing, fentanylem, petydyna, metadonem, papaweretum
lub butorfanolem.

Buprenorfina byta stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atroping,
deksmedetomidyna, halotanem, izofluranem, ketamina, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentalem i ksylazyna. W przypadku stosowania w polaczeniu z lekami uspokajajacymi moze doj$¢
do nasilenia dziatania depresyjnego na t¢tno i oddychanie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: domigéniowe lub dozylne.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Gatunek | Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu sedacyjnego
Pies 10-20 pgrkg (0,3-0,6 ml/10 kg) 10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg).
Jesli zajdzie potrzeba dalszego usmierzenia
bolu, powtdrzy¢, stosujac dawke 10 pg/kg
po uptywie 3—4 godzin lub 20 pg/kg po 5-6
godzinach.

Kot 10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg); jesli -
zajdzie taka koniecznos$¢ powtorzy¢
jednorazowo po uptywie 1-2 godzin.

Jakkolwiek efekty uspokajajace wystgpuja w ciggu 15 minut od podania, dzialanie przeciwbolowe jest
widoczne po okoto 30 minutach. Aby upewnic¢ sie, ze efekt przeciwbolowy bedzie obecny podczas
zabiegu chirurgicznego i bezposrednio po wybudzeniu, produkt nalezy poda¢ przedoperacyjnie w
ramach premedykac;ji.

Podajac produkt w celu spotegowania efektu uspokajajacego lub w ramach premedykacji, nalezy
zmniejszy¢ dawki innych substancji o dziataniu osrodkowym, takich jak acepromazyna lub
medetomidyna. Redukcja ilo$ci leku bedzie zalezeé¢ od stopnia wymaganej sedacji, indywidualnego
osobnika, typu innych substancji witaczonych do premedykacji oraz sposobu indukcji i
podtrzymywania znieczulenia. Moze takze zaistnie¢ mozliwo$¢ zmniejszenia ilosci lekow
znieczulajacych stosowanych wziewnie.

Zwierzeta, ktorym podano opioidy o wtasciwosciach uspokajajacych i przeciwbdlowych moga
wykazywa¢ odmienne reakcje. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ indywidualng odpowiedz danego
zwierzecia i stosownie skorygowac kolejne dawki. W niektérych sytuacjach uzyskanie dodatkowego
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usmierzenia bolu moze by¢ niemozliwe mimo powtorzenia dawki. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ podanie odpowiedniego, niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) w iniekcji.

Do doktadnego dozowania wymaganej dawki produktu konieczne jest stosowanie odpowiednio
wyskalowanej strzykawki. Jest to szczegolnie istotne, kiedy w iniekcji podaje si¢ mate objetosci
produktu.

Zamknigecie fiolki mozna nakluwa¢ maksymalnie 30 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W razie podania nadmiernej dawki produktu, powinno si¢ wdrozy¢ leczenie wspomagajace oraz, o ile
bedzie to wskazane, mozna zastosowac¢ nalokson lub leki pobudzajace oddychanie.

U pséw, podana w nadmiernej dawce buprenorfina moze spowodowac ospatos¢. Przy bardzo
wysokich dawkach obserwuje si¢ bradykardi¢ i zwezenie zrenic.

W badaniach toksykologicznych z zastosowaniem chlorowodorku buprenorfiny podawanego doustnie
przez rok w dawce 3,5 mg/kg/dzien i wyzszej u psow obserwowano przerost drog zétciowych.
Przerost tego typu nie wystepowat jednak w przypadku domie$niowej iniekcji dawek do 2,5
mg/kg/dzien podawanych codziennie przez 3 miesigce. Dawki takie znacznie przekraczaja schematy
dawkowania stosowane w praktyce klinicznej u pséw.

Nalokson moze mie¢ korzystny wplyw na odwracanie zmniejszonej czestosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak doksapram, sa rowniez skuteczne u ludzi. Z uwagi na fakt, ze w
poréwnaniu z tymi lekami dziatanie buprenorfiny jest wydtuzone, moze zaistnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie lub w ciagltym wlewie. Badania z udziatem ochotnikéw wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwracac efekty dziatania buprenorfiny.

Patrz rowniez punkty 3.5 i 3.6 niniejszej ChWPL.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wyltacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO2AEO1

4.2  Dane farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, dtugo dziatajacym lekiem przeciwbolowym, dziatajacym na receptory
opioidowe w osrodkowym uktadzie nerwowym. Buprenorfina moze potegowac efekty dziatania
innych substancji dzialajacych osrodkowo, ale w odroéznieniu od wigkszosci opioidow, podana w

dawkach klinicznych ma ona jedynie ograniczony efekt uspokajajacy.

Przeciwbolowe dziatanie buprenorfiny wynika z wysokiego powinowactwa do réoznych typow
receptoréw opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, zwlaszcza receptorow p. W dawkach
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klinicznych stosowanych w celu usmierzenia bolu buprenorfina wigze si¢ z receptorami opioidowymi
z tak wysokim stopniem powinowactwa i awidnosci, ze jej odtaczenie od miejsca wigzacego receptor
nastepuje powoli, co wykazano w badaniach in vitro. Ta wlasciwo$¢ buprenorfiny thumaczytaby jej
dtuzszy czas dzialania w porownaniu z morfing. W sytuacjach, gdy silny agonista opioidowy jest juz
zwigzany z receptorami opioidowymi, buprenorfina moze dziata¢ jako antagonista opioidowy na
skutek swojego wysokiego powinowactwa do wigzania z receptorem opioidowym, wykazujac
ekwiwalentne do naloksonu dziatanie antagonistyczne wobec morfiny.

Buprenorfina ma niewielki wpltyw na motoryke przewodu pokarmowego.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Podczas stosowania pozajelitowego produkt moze by¢ podawany we wstrzyknigciach domigéniowych
lub dozylnych.

W nastepstwie podania domig$niowego buprenorfina jest szybko wchlaniana u réznych gatunkéw
zwierzat i ludzi. Substancja ta jest wysoce lipofilna, a jej objetos¢ dystrybucji w przedziatach
organizmu jest znaczna. Dziatanie farmakologiczne (np. rozszerzenie zrenic) moze pojawic si¢ W
ciagu Kilku minut od podania, a objawy sedacji pojawiaja si¢ zazwyczaj w ciggu 15 minut. Efekt w
postaci usmierzenia bolu pojawia si¢ po okoto 30 minutach po iniekcji, przy czym maksymalne
dziatanie obserwuje si¢ zwykle w ciagu 1-1,5 godziny.

U kotow po podaniu domig$niowym $redni okres pottrwania wynosit 6,3 godziny, a klirens 23
ml/kg/min; niemniej parametry farmakokinetyczne réznily si¢ znacznie pomigdzy poszczegdlnymi
osobnikami.

U psoéw po podaniu dozylnym dawki 20 pg/kg sredni okres pottrwania wynosit 9 godzin, a $redni
klirens 24 ml/kg/min, przy znacznej zmienno$ci parametréw farmakokinetycznych w zaleznos$ci od
konkretnego osobnika.

Potaczone badania farmakokinetyczne i farmakodynamiczne wykazaty wyrazne opdznienie pomiedzy
stezeniem w osoczu a dzialaniem przeciwbolowym. Stgzenia buprenorfiny w osoczu nie powinny by¢
stosowane do ustalania indywidualnych schematéw dawkowania dla zwierzat, ktore powinny by¢
okreslane przez monitorowanie odpowiedzi pacjenta na lek.

Gloéwna droga wydalania u wszystkich gatunkow z wyjatkiem krolika (u ktorego dominuje wydalanie
z moczem), jest wydalanie z katem. Buprenorfina przechodzi N-dealkilacje¢ i koniugacj¢ z
glukuronidem w $cianie jelita i watrobie, a jej metabolity sag wydzielane z zo6tcig do przewodu
pokarmowego.

W badaniach nad dystrybucjg w tkankach, przeprowadzonych u szczuréw i matp z gatunku Rhesus,
najwyzsze stezenie pochodnych leku odnotowano w watrobie, ptucach i mézgu. Warto$ci maksymalne
osiagane sg w bardzo krotkim czasie, by nastepnie spas¢ do niskich w przeciagu 24 godzin od

podania.

Badania nad wigzaniem bialek u szczurow pokazaly, Zze buprenorfina jest silnie zwigzana z biatkami
0socza, szczegolnie z alfa- i beta-globulinami.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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



5.2  OKres waznosSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywa¢ fiolk¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka o pojemnos$ci 10 ml z oranzowego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym typu flip-off ,w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2956/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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