CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml Solution for Injection for Dogs and Cats (UK, BE, FR, IE, LU, NL,
ES, BG, HR, CY, EL, HU, S|, IT, RO, PT)

Buprenovet Multidose 0,3 mg/ml Solution for Injection for Dogs and Cats (AT, DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancja pomocnicza
Chlorokrezol 1,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

PIES
Analgezja pooperacyjna.

Potegowanie efektow uspokajajacych substancji o dziataniu osrodkowym.

KOT
Analgezja pooperacyjna.

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawaé¢ dooponowo ani zewngtrzoponowo.
Nie stosowac przedoperacyjnie w przypadku cigcia cesarskiego (patrz punkt 4.7) Nie
stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

45 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Buprenorfina moze niekiedy powodowac znaczaca depresj¢ oddechowa. Podobnie jak w przypadku
stosowania innych opioidow, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia zwierzat z uposledzong
funkcja uktadu oddechowego lub zwierzat otrzymujacych leki, ktére mogg powodowac depresje
oddechows.

U zwierzat z uposledzong funkcja watroby, szczeg6lnie choroba przewodoéw zoétciowych, buprenorfina
powinna by¢ stosowana ostroznie, poniewaz substancja ta jest metabolizowana przez watrobg, co moze

u niektorych zwierzat wptyna¢ na site i czas dziatania substancji.

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

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

Nie zaleca si¢ powtdrnego podania leku przed uplywem odstepu czasu okreslonego w punkcie 4.9.

Badanie dlugoterminowego bezpieczenstwa buprenorfiny u kotow nie obejmowato okresu dluzszego
niz 5 kolejnych dni stosowania.

W przypadku urazoéw gltowy dziatanie opioidu zalezy od rodzaju i ci¢zko$ci danego urazu oraz
zastosowanego wspomagania oddechowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Z uwagi na opioidopodobne dziatanie buprenorfiny, nalezy postepowac ostroznie w celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji lub polknigcia, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska

oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.



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

4.6  Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

U ps6éw moze wystapic $linotok, bradykardia, hipotermia, pobudzenie, odwodnienie i zwe¢zenie zrenic;

w rzadkich przypadkach nadcisnienie i tachykardia.

U kotow powszechnie wystepuje rozszerzenie zrenic i objawy euforii (nadmierne mruczenie, stapanie,

ocieranie), ktore zazwyczaj ustepuja w ciagu 24 godzin.

Buprenorfina moze niekiedy wywotywac¢ znaczacg depresj¢ oddechowa (patrz punkt 4.5).

Sedacja wystepuje rzadko, kiedy produkt stosowany jest w celu u§mierzenia bolu, niemniej moze do

niej dojs¢, jesli podawane dawki sg wyzsze od zalecanych.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Cigza:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego. Niemniej, w trakcie tych
badan odnotowano utraty zarodkéw w okresie po zagniezdzeniu oraz wczesne obumarcia ptodow.
Obserwowane poimplantacyjne utraty zarodkow i wezesne obumarcia okotoporodowe mogly jednak
wynika¢ z ostabienia organizmu rodzica podczas cigzy, a w okresie poporodowym z powodu sedacji
matki. Poniewaz na gatunkach docelowych nie przeprowadzono badan nad toksycznoscia
reprodukcyjng, produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Niniejszy produkt 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 szczegodlnej ostroznosci (patrz
podpunkt dotyczacy laktacji ponizej).

Laktacja:
Badania u szczuro6w w okresie laktacji wykazaly, 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 gatunkoéw: do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina moze powodowa¢ sennos¢, ktorg moga nasilac¢ inne substancje dziatajace osrodkowo, w

tym trankwilizatory, Srodki uspokajajace i nasenne.

Dane ze stosowania u ludzi wskazuja, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie obnizajg 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

przeciwbdlowymi z grupy opioiddéw, np. etorfing, fentanylem, petydyna, metadonem, papaweretum lub
butorfanolem.

Buprenorfina byla stosowana z acepromazyna, alfaksalonem/alfadalonem, atroping,
deksmedetomidyng, halotanem, izofluranem, ketaming, medetomidyna, propofolem, sewofluranem,
tiopentalem i ksylazyna. W przypadku stosowania w potaczeniu z lekami uspokajajacymi moze dojs¢
do nasilenia dziatania depresyjnego na t¢tno i oddychanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania: Pies Wstrzykniecie domig$niowe lub dozylne

Kot Wstrzyknigcie domigsniowe lub dozylne

Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Gatunek | Analgezja pooperacyjna Potegowanie efektu sedacyjnego

Pies 10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg) 10-20 pg/kg (0,3-0,6 ml/10 kg).
Jesli zajdzie potrzeba dalszego usmierzenia
bolu, powtodrzyc, 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$¢ powtdrzy¢ jednorazowo po
uptywie 1-2 godzin.

Jakkolwiek efekty uspokajajace wystepuja w ciagu 15 minut od podania, dziatanie przeciwbolowe jest
widoczne po okoto 30 minutach. Aby upewnic sig, ze efekt przeciwbolowy bedzie obecny podczas
zabiegu chirurgicznego i bezposrednio po wybudzeniu, produkt nalezy poda¢ przedoperacyjnie w
ramach premedykacji.

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 ilosci leku bedzie zaleze¢ od stopnia wymaganej sedacji, indywidualnego
osobnika, typu innych substancji wtaczonych do premedykacji oraz sposobu indukgc;ji i
podtrzymywania znieczulenia. Moze takze zaistnie¢ mozliwo$¢ zmniejszenia ilosci lekow
znieczulajacych stosowanych wziewnie.

Zwierzeta, ktorym podano opioidy o wlasciwosciach uspokajajacych i przeciwbolowych moga
wykazywaé odmienne reakcje. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ indywidualng odpowiedz danego
zwierzecia 1 stosownie skorygowac kolejne dawki. W niektorych sytuacjach uzyskanie dodatkowego
usmierzenia bolu moze by¢ niemozliwe mimo powtdrzenia dawki. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ podanie odpowiedniego, niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) w iniekcji.

Do doktadnego dozowania wymaganej dawki leku konieczne jest stosowanie odpowiednio
wyskalowanej strzykawki. Jest to szczegdlnie istotne, kiedy w iniekcji podaje sie mate objetosci leku.

Zamkniecie fiolki mozna nakluwa¢ maksymalnie 30 razy.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

W razie podania nadmiernej dawki produktu, powinno si¢ wdrozy¢ leczenie wspomagajace oraz, o ile

bedzie to wskazane, mozna zastosowa¢ 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 zotciowych.
Przerost tego typu nie wystepowat jednak w przypadku domig¢éniowej iniekcji dawek do 2,5
mg/kg/dzien podawanych codziennie przez 3 miesigce. Dawki takie znacznie przekraczaja schematy
dawkowania stosowane w praktyce klinicznej u psow.

Nalokson moze mie¢ korzystny wptyw na odwracanie zmniejszonej czgstosci oddechow, a srodki
pobudzajace oddychanie, takie jak doksapram, sg rowniez skuteczne u ludzi. Z uwagi na fakt, ze w
porownaniu z tymi lekami dziatanie buprenorfiny jest wydtuzone, moze zaistnie¢ potrzeba podawania
ich wielokrotnie Iub w ciggtym wlewie. Badania z udziatem ochotnikéw wykazaty, ze antagonisci
opioidow moga niecatkowicie odwraca¢ efekty dziatania buprenorfiny.

Patrz rowniez punkty 4.5 1 4.6 niniejszej ChPLW.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Analgetyki opioidowe, pochodne oripawiny
Kod ATC vet: QNO2AEO01

5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Buprenorfina jest silnym, dlugo dziatajagcym lekiem przeciwbolowym, dziatajagcym na receptory
opioidowe w o§rodkowym uktadzie nerwowym. Buprenorfina moze potggowac efekty dziatania
innych substancji dziatajacych osrodkowo, ale w odréznieniu od wigkszosci opioidow, podana w

dawkach klinicznych ma ona jedynie ograniczony efekt uspokajajacy.

Przeciwbolowe dziatanie buprenorfiny wynika z wysokiego powinowactwa do réznych typow
receptoréw opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym, zwlaszcza receptoréw pu. W dawkach
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 wtasciwos¢ buprenorfiny thumaczytaby jej
dtuzszy czas dzialania w poréwnaniu 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 wptyw na motoryke przewodu pokarmowego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Podczas stosowania pozajelitowego produkt moze by¢ podawany we wstrzyknieciach domigsniowych
lub dozylnych.

W nastepstwie podania domiesniowego buprenorfina jest szybko wchianiana u réznych gatunkow
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 ciagu 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 domigsniowym sredni okres pottrwania wynosit 6,3 godziny, a klirens 23
ml/kg/min; niemniej parametry farmakokinetyczne rdznity si¢ znacznie pomiedzy poszczegdlnymi
osobnikami.

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

Potaczone badania farmakokinetyczne i farmakodynamiczne wykazaty wyrazne op6znienie pomiedzy
stezeniem w osoczu a dziataniem przeciwbolowym. Stezenia 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 ktérego dominuje wydalanie z
moczem), jest wydalanie z katem. Buprenorfina przechodzi N-dealkilacj¢ i koniugacje z glukuronidem
w $cianie jelita i watrobie, a jej metabolity sa wydzielane z z6icig do przewodu pokarmowego.

W badaniach nad dystrybucja w tkankach, przeprowadzonych u szczuréw i matp z gatunku Rhesus,
najwyzsze stezenie pochodnych leku odnotowano w watrobie, ptucach i moézgu. Wartosci maksymalne
osiggane sg w bardzo krétkim czasie, by nastgpnie spas¢ do niskich w przeciagu 24 godzin od podania.

Badania nad wigzaniem biatek u szczuréw pokazaty, ze buprenorfina jest silnie zwigzana z biatkami
osocza, szczegolnie z alfa- i beta-globulinami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol
Glukoza bezwodna
Kwas solny (do ustalenia pH)



Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem. Nie przechowywac

w loddéwce ani nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka o pojemnosci 10 ml z oranzowego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Niewykorzystany produkt nalezy usuna¢ zgodnie z zapisami Przepisow o Zapobieganiu Niewlasciwemu
Wykorzystaniu Substancji Leczniczych z 2001 r. (Wielka Brytania)

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Ecuphar NV
Legeweg 157-i

8020 Oostkamp
Belgia

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



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA






