SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Vetergesic vet. 0,3 mg/ml, stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Buprenorfin 0,3 mg
sem buprenorfinhydroklorio 0,324 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klordokresol 1,35mg

Vatnsfrir glukoési

Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn til inndaelingar

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hundar

Verkjastillandi medferd eftir skurdadgerdir.

Eykur réandi verkun lyfja sem hafa midlaeg ahrif.

Kettir
Verkjastillandi meoferd eftir skurdadgerdir.

3.3 Frabendingar

Ma hvorki nota i manuvokva né utan basts.

Notid ekki fyrir keisaraskurd (sja kafla 3.7).

Notid ekki ef um er ad reeda ofneemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju af hjalparefnunum.
3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Buprenorfin getur valdid dndunarbelingu og eins og a vid um 6nnur lyf sem innihalda 6pidida skal
geta ytrustu varadar vid medhondlun dyra med skerta 6ndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem geta
valdid dndunarbalingu.

Ef um skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost er ad raeda getur verid aukin hetta vid notkun
dyralyfsins. Avinnings-/dhattumat vid notkun dyralyfsins skal gert af dyraleekninum sem annast
medferdina. Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu hja sjukum kottum.

Geeta skal varudar vid notkun buprenorfins hja dyrum med skerta lifrarstarfsemi, sér i lagi vegna
gallrasarsjukdoms (biliary tract disease), vegna pess ad efnid umbrotnar i lifur og ahrif lyfsins og lengd

verkunar hja pessum dyrum getur verio breytileg.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi buprenorfins hja dyrum sem eru yngri en 7 vikna gémul og pvi
skal notkun hja pessum dyrum byggd a avinnings-/aheettumati dyraleeknis.

Ekki er meaelt med ad endurtaka lyfjagjof fyrr en 4 radlogou skammtabili sem tilgreint er i kafla 3.9.

Langtimadryggi buprenorfins hja kéttum hefur ekki verid rannsakad umfram 5 daga samfleytta
lyfjagjof.

Ahrif 6pi6ids 4 hofudmeidsli eru had gerd og alvarleika meidslanna og pess Sndunarstudnings sem
veittur er. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur/mengada svedio vandlega ef lyfid hellist nidur fyrir slysni.

Vegna pess a0 buprenorfin hefur 6pioidlika verkun skal gaeta pess ad sprauta ekki sjalfan sig fyrir
slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sjalfan sig med lyfinu eda tekur pad inn fyrir slysni skal tafarlaust
leita til leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef efnid berst i augu eda kemst i snertingu vid huo skal skola vandlega med rennandi, kdldu vatni.
Leiti0 leeknisadstodar ef ertingin er vidvarandi.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar Haprystingur, hradtaktur

(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Slaeving!

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Sarsauki 4 stungustad, stadbundin 6pagindi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Dyrid kvartar hastofum?

medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

Tioni ekki pekkt Munnvatnsrennsli

(ekki haegt ad aaetla tioni at fra Heegslattur

fyrirliggjandi gdognum): Ofkeling, vessapurrd
Oréleiki
Ljésopsprenging
Ondunarbzling

! begar lyfid er notad sem verkjastilling



2 Stafar af sarsauka 4 stungustad eda stadbundnum 6pagindum

Kettir:
Algengar Ljosopsvikkun og merki um saluvimu (6hoflegt mal, hlaup,
(1 il 10 dyr / 100 dyrum sem fa nudd)!
medferd):
Mjog sjaldgeefar Slaeving?
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Sarsauki 4 stungustad, stadbundin 6paegindi
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Dyrid kvartar hastofum?
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Tidni ekki pekkt Ondunarbzling
(ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum):

! Gengur yfirleitt yfir 4 innan vid 24 klst.
2 pegar lyfid er notad sem verkjastilling
3 Stafar af sarsauka 4 stungustad eda stadbundnum 6peegindum

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Tilraunastofurannsoknir a rottum hafa ekki synt fram & nein demi um fosturskemmdir. Hins vegar

hefur fanglat eftir hreidrun komid fram i pessum rannséknum og snemmbuinn fosturdaudi. betta getur
stafad af skertu likamsastandi foreldris & medgongu og vido umdnnun eftir got vegna réandi ahrifa &
maedurnar.

Vegna pess a0 rannsoknir 4 eiturverkun a @xlun hafa ekki verid gerdar a tilgreindum dyrategundum
ma eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahettumati abyrgs dyralaeknis.

Dyralyfid skal ekki ad nota fyrir adgerd pegar um keisaraskurd er ad reeda vegna heettu a
ondunarbeaelingu hja afkveminu vid fedingu, og skal eingdngu nota med varad eftir skurdadgerd (sja
hér ad nedan).

Mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 mjoélkandi rottum hafa synt ad eftir inndalingu buprenorfins i vodva er styrkur dbreytts
buprenorfins 1 mjolkinni jafnmikill eda meiri en 1 plasma. Vegna pess a0 liklegt er ad biprenorfin
skiljist ut i mjolk annarra dyrategunda er notkun ekki ra016gd vido mjolkurgjof. Notkun skal eingdngu
vera samkvamt avinnings-/dhattumati abyrgs dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Buprenorfin getur valdid sma svefnhofga sem getur aukist vid toku annarra lyfja med midlega verkun,
p.m.t. réandi lyfja og svefnlyfja.

Komid hefur fram 1 rannséknum hja ménnum ad medferdarskammtar af buprenorfini draga ekki ur
verkjastillandi ahrifum radlagdra skammta af 6pi6iddrvum, og pegar buprenorfin er notad innan
venjulegs skammtabils ma gefa radlagda skammta af 6pi6idorvum adur en ahrif pess fyrrnefnda hverfa
an pess ad dragi Ur verkjastillandi ahrifum. Hins vegar er ekki melt med pvi ad biprenorfin sé notad
samhlida morfini eda 6drum verkjastillandi lyfjum sem innihalda 6pi6id, t.d. etorfini, fentanyli,
petidini, metadoni, papaveretumi eda butorfanoli.



Buprenorfin hefur verid notad samhlida acepromazini, alphaxaloni/alphadaloni, atrépini,
dexmedetomidini, halothani, is6flarani, ketamini, medetomidini, propofoli, sevoflurani, pidopentoni og
xylazini. begar lyfid er notad i samsetningum med réandi lyfjum geta ahrif sem hagja a hjartsletti og
ondun aukist.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 vodva eda blazd.
Hristid vel fyrir notkun.

Tegund ikomuleid Verkjastillandi meoferd eftir Aukin réandi verkun
skurdadgero
Hundar | Inndaling i vodva | 10-20 ug fyrir hvert kg (0,3-0,6 | 10-20 ug fyrir hvert kg (0,3—
eda blaxd ml fyrir hver 10 kg). 0,6 ml fyrir hver 10 kg).

Til frekari verkjastillingar ma
endurtaka, ef porf pykir, eftir
3-4 klst. med 10 pg fyrir hvert
kg eoa eftir 5-6 klst. med 20 pg

fyrir hvert kg.
Kettir | Inndeeling i voova | 10-20 pg fyrir hvert kg (0,3-0,6 -
eda blazd ml fyrir hver 10 kg), endurtakid
einu sinni, ef porf krefur, eftir
1-2 klst.

P6 a0 réandi ahrif séu komin fram innan 15 minutna eftir lyfjagjof koma verkjastillandi ahrif ekki fram
fyrr en eftir u.p.b. 30 minttur. Til ad tryggja ad verkjadeyfing sé til stadar medan a skurdadgerd
stendur og strax a0 henni lokinni skal gefa dyralyfid fyrir skurdadgerd sem hluta af lyfjaforgjof.

begar lyfio er gefio til ad auka réandi verkun eda sem hluti af lyfjaforgjof skal minnka skammta
annarra lyfja med midlag ahrif, eins og acepromazins og medetomidins. Skammtaminnkunin er hao
peim roandi ahrifum sem 6skad er eftir, hverju einstoku dyri, tegund forgjafarlyfjanna og hvernig
deyfing skal fara fram og henni vidhaldid. Einnig er mogulegt ad minnka magn svafingarlyfja til
innoéndunar sem notad er.

Dyr sem fa 6pidida med réandi og verkjastillandi eiginleikum geta brugdist vid 4 mismunandi hatt.
bvi skal fylgjast med svorun einstakra dyra og breyta skommtum samkvaemt pvi. { sumum tilvikum
hafa endurteknir skammtar ekki i for med sér frekari verkjastillandi ahrif. [ slikum tilvikum 4 ad ihuga
notkun videigandi bolgueydandi gigtarlyfs (NSAID) til inndeelingar.

Nota skal sprautu med videigandi kvarda til pess ad unnt sé ad skammta lyfid nakvemlega.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Pegar ofskommtun verdur hja hundum getur buprenorfin valdid svefnhofga. Haegslattur og
ljosopsprenging geta komid fram vid mjog stora skammta.

Ef ofskdmmtun & sér stad skal hefja studningsmedferd og ef vid & mé nota naloxon eda
ondunardrvandi lyf.

Naloxon getur komid ad gagni vid ad vinna upp 4 méti minnkudum Sndunarhrada, og 6ndunardérvandi
lyf eins og doxapram eru einnig ahrifarik hja ménnum. Vegna langvarandi verkunar buprenorfins i
samanburdi vio slik lyf getur purft ad gefa pau i endurteknum skommtum eda med stodugu innrennsli.

Sjalfboodalidarannsoknir hja monnum hafa bent til pess ad 6pioidhemlar geti ekki unnid upp a moti
verkun buprenorfins til fulls.



{ rannséknum 4 eiturverkun baprenorfinhydroklorids hja hundum eru deemi um ofvéxt i gallkerfi
(biliary hyperplasia) eftir gj6f um munn i eitt &r i skommtum sem voru 3,5 mg/kg/dag og staerri. Engin
deemi voru um ofvoxt 1 gallkerfi (biliary hyperplasia) eftir daglega inndeelingu i vodva 1 skdmmtum
sem voru allt ad 2,5 mg/kg/dag 1 3 manudi. betta eru miklu steerri skammtar en nokkrir
medferdarskammtar handa hundum.

Sja einnig kafla 4.5 og 4.6 1 pessari samantekt 4 eiginleikum lyfs.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga vr hzettu 4 6neemismyndun

Eingdngu dyraleeknar mega gefa dyralyfio.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi:
QNO2AEO1
4.2  Lyfhrif

Buprenorfin er 6flugt og langvirkt verkjastillandi lyf sem verkar a 6pi6idvidtaka i midtaugakerfinu.
Lyfid getur aukio verkun annarra lyfja med midlag ahrif, en 6likt flestum 6pididoum hefur buprenorfin
sjalft, 1 venjulegum skdmmtum, adeins takmarkada réandi verkun.

Verkjastillandi ahrif buprenorfins fast vegna mikillar sekni i bindingu vid ymsa undirflokka
Opioidvidtaka, sér i lagi p-vidtaka, i midtaugakerfinu. A venjulegu skammtabili fyrir verkjastillingu
binst buprenorfin 6pididvidtokum med mikilli seekni og bindistyrk, pannig ad klofnun fra vidtakanum
er haeg, eins og sést i in vitro rannsoknum. bessi einstaki eiginleiki buprenorfins geeti verid astaedan
fyrir lengri verkunaréhrifum pess i samanburdi vid morfin. I peim tilvikum sem ofgnétt 6pi6idorva er
pegar bundin vid 6pididvidtakana getur buprenorfin haft hamlandi ahrif 4 svaefingu vegna harrar sakni
i bindingu vid 6pididvidtaka, sem er slik ad synt hefur verid fram a ad hamlandi ahrif & morfin eru
samsvarandi og fyrir naloxon.

Buprenorfin hefur litil ahrif & maga- og parmahreyfingar.
4.3 Lyfjahvorf
begar dyralyfid er gefid utan meltingarvegar ma gefa pad med inndaelingu i voova eda i blaao.

Buprenorfin frasogast mjog hratt eftir inndeelingu 1 védva hja ymsum dyrategundum og hja moénnum.
Efnid er mjog fitusaekid og dreifingarrammal pess i likamsholfum er mjog hatt. Lythrif (t.d.
ljosopsstaering) geta komid fram innan nokkurra minutna fra lyfjagjof og réandi ahrif koma venjulega
fram innan 15 minttna. Verkjastillandi verkun kemur i ljos eftir um 30 mintitur og hamarksverkun sést
yfirleitt eftir um 1-1,5 klst.

[ kjolfar inndaelingar i blazd hja hundum med 20 pg/kg skammti var medallokahelmingunartimi 9 klst.
og medaltthreinsun var 24 ml/kg/min., hins vegar var talsverdur munur 4 milli hunda hvad vardar
melistaerdir lyfjahvarfa.

[ kjolfar inndaelingar i vodva hja kottum var medallokahelmingunartimi 6,3 klst. og tithreinsun var
23 ml/kg/min., hins vegar var talsverdur munur a milli katta hvad vardar melisterdir lyfjahvarfa.



Sameinadar rannsoknir & lyfjahvorfum og lyfhrifum hafa synt greinilega fylgni 4 milli plasmapéttni og
verkjastillandi verkunar. Plasmapéttni buprenorfins & ekki ad nota til ad gera skammtaaaetlanir fyrir
tiltekin dyr, heldur skal fylgjast med svorun hja sjuklingnum og gera aetlanir samkvamt pvi.
Utskilnadur verdur adallega med saur hja 6llum dyrategundum nema hja kaninum (par sem uthreinsun
verdur adallega med pvagi). Buprenorfin verdur fyrir N-afalkyleringu og glukuronidsamtengingu i
parmavegg og lifur og umbrotsefni pess skiljast it med galli Ut i meltingarveginn.

{ rannsoknum 4 dreifingu i likamsvef i rottum og rhesusépum maeldist mesti styrkur af lyfjatengdu efni
i lifur, lungum og heila. Haimarksgildi nadust fljott og leekkudu sidan i lag gildi innan 24 klst. fra
skammtagjof.

Rannsoknir a proteinbindingu hja rottum hafa synt ad buprenorfin er mikid bundid plasmaproteinum,
adallega vi0 alfa- og betagldbulin.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid hettuglasid 1 ytri umbidum til ad verja pad gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Er faanlegt i 10 ml gulbrunu hettuglasi Gr gleri af gerd I, med tappa ur klorobutylgimmii og 20 mm
alkraga med loki sem ma rifa af.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/09/009/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 14. oktober 2009.

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

12. jtni 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

