1. HEITI DYRALYFS

Bupredine vet 0,3 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, k&éttum og hestum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Buprenorfin 0,3 mg

(jafngildir 0,324 mg af buprenorfinhydroklorioi)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klorkresol 1,35 mg

Glukosa monohydrat

Saltsyra, pynnt (til a0 stilla pH)

Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus vatnslausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Kettir: verkjastilling eftir adgero.

Hundar: verkjastilling eftir adgerd, til ad auka verkun slaevandi lyfja med midlega verkun.
Hestar: verkjastilling eftir adgerd samhlida medferd med slevandi lyfjum, til ad auka verkun slaevandi
lyfja med midlaega verkun.

33 Frabendingar

Gefid ekki i maenugdng eda utanbast.

Gefid ekki fyrir keisaraskurd (sja kafla 3.7).

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

34 Sérstok varnaoaroro



Vegna pess a0 buprenorfin umbrotnar i lifur, getur skert lifrarstarfsemi haft dhrif 4 pad hve mikil verkun
lyfsins verdur sem og verkunarlengdin.

35 Sérstakar varddarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi buprenorfins hja kettlingum eda hvolpum yngri en 7 vikna né hja
foldldum yngri en 10 manada sem vega minna en 150 kg, pvi 4 notkun hja pessum dyrum ad byggjast &
mati dyraleeknis a hlutfalli &vinnings/aheettu.

Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu hja kéttum eda hestum sem eru 1 kliniskri ahzettu.
Langtimadryggi buprenorfins hefur ekki verid rannsakad umfram gjof lyfsins 5 daga i r60 hja kottum og
4 adskildar gjafir i prja daga i r60 hja hestum.

Ahrif 6pi6ida 4 hofudaverka eru had edli og alvarleika averkana og peirri ondunaradstod sem er veitt. Ef
um er ad reda skerdingu 4 nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost, getur aukin dhatta fylgt notkun
dyralyfsins. [ 61lum pessum tilvikum skal nota dyralyfid i samrami vid mat dyralaeknis 4 avinningi og
aheettu.

Buprenorfin getur i einstaka tilvikum valdid 6ndunarbzalingu og eins og vid 4 um 6nnur 6pi6idlyf skal
geeta vartdar vid medhondlun dyra med skerta lungnastarfsemi eda dyra sem eru i medferd med lyfjum
sem geta valdid dndunarbelingu.

Ekki er maelt med endurtekinni notkun lyfsins fyrir pann tima sem tilgreindur er i kafla 3.9.

Hja hestum hefur notkun 6pidida tengst drvun, en ahrif buprenorfins eru hverfandi pegar pad er gefio
samhlida slevandi og réandi lyfjum eins og detémidini, romifidini, xylazini og acepromazini.
Hreyfiglop (ataxia) eru pekkt ahrif af detdomidini og svipudum lyfjum og geta pvi komid fram eftir ad
buprenorfin er notad med slikum lyfjum. { einstaka tilvikum eru hreyfiglopin mikil. Til ad tryggja ad
hestar med hreyfiglop sem hafa fengio slaevandi medferd med detomidini/buprenorfini missi ekki
jafnvaegid, skal ekki flytja pa eda medhondla a einhvern pann hatt sem getur dregid ar stodugleika peirra.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vegna pess a0 buprenorfin hefur 6pioidlika virkni skal pess geett ad fordast sjalfsstungu eda ad taka lyfid
ovart inn. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur lyfid ovart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i hid eda augum eda ofnaemisvidbrogdum ef lyfid berst 4 pessa stadi. Ef
lyfid berst i augu, 4 hud eda i munn skal pvo svedid vandlega med koldu rennandi vatni. Leitid laeknis ef
ofnamisvidbrogd koma fram eda ef erting verdur vidvarandi. Pvoid hendur eftir notkun.

Upplysingar til leeknisins:
Nalox6n parf a0 vera tilteekt ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar Haprystingur, hradtaktur




(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):
Koma érsjaldan fyrir Aukin munnvatnsmyndun
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem £ Ejisrl*i‘&‘;mhiﬁ
medferd, p.m.t. einstok tilvik): g

ZBsingur

Ondunarbeling *

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla Vokvaskortur
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum) Ljosopsprenging

2 Sja einnig kafla 3.5.

Kettir:

Algengar Ljosopsvikkun ?
(1 til 10 d§r/ 100 d§rum sem fa Seluvima (6hoflegt mal, raf, nudd) *
meoferd):

Koma orsjaldan fyrir Ondunarbaeling ®

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

® Gengur oftast yfir 4 innan vid 24 klukkustundum.
b Sja einnig kafla 3.5.

Hestar:
M;jog sjaldgeefar Magakrampi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla | AEsingur ¢, eirdarleysi *°
tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum) Ondunarbeling ¢
Hreyfiglop 9
Minnkadur hreyfanleiki i meltingarvegi

2 pbegar buprenorfin er notad an fyrirfram gjafar 4 slevandi lyfjum.

® Skyndileg hreyfivirkni.

¢ Sja einnig kafla 3.5.

4 pegar buprenorfin er notad samkveaemt leidbeiningum samhlida sleevandi eda réandi lyfjum
er Oorvun i lagmarki en i einstaka tilvikum geta hreyfiglop komid fram.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med o6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannsoknir & rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Hins vegar hafa pessar rannsoknir synt fram a

missi fangs eftir hreidrun og snemmbuinn fosturdauda.



Vegna pess a0 rannsoknir & eiturverkunum 4 @xlun hafa ekki verid gerdar 4 dyrategundunum, ma
eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleeknis.

Dyralyfid ma ekki nota fyrir keisaraskurd vegna hattu 4 dndunarbeelingu atkvaemanna i kringum fadingu
og ma eingdngu nota eftir adgerd med sérstakri adgat (sja hér a eftir).

Mjoélkurgjof:

Rannsoknir hja mjoélkandi rottum hafa synt fram a ad eftir gjof buprenorfins i vodva er péttni dbreytts
buprenorfins 1 mjolk jafnmikill eda meiri en i plasma. Vegna pess ad likur eru a pvi ad buprenorfin skiljist
ut 1 mjolk hja 68rum dyrategundum er ekki malt med notkun dyralyfsins vid mjoélkurgjof. Dyralyfido ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Buprenorfin kann a0 valda sljoleika sem getur aukist af voldum annarra lyfja med midlaga verkun, p.m.t.
roandi lyfja, sleevandi lyfja og svefnlyfja.
Visbendingar hja ménnum benda til pess ad radlagdir skammtar af buprenorfini dragi ekki ar
verkjastillandi verkun hefdbundinna skammta af 6pi6iddrva og pegar virkni buprenorfins er innan
venjulegs medferdarbils, ma gefa hefdbundna skammta af 6pi6idorva adur en ahrif hins fyrra hverfa an
pess a0 skerda verkjastillinguna. Hins vegar er maelt med pvi ad biprenorfin sé ekki notad samhlida
medferd med morfini eda 6drum verkjalyfjum af flokki 6pidida, eins og etorfini, fentanyli, petidini,
metadoni, papaveretum eda butorfandli.
Buprenorfin hefur verid notad med acepromazini, alfaxaloni/alfadaloni, atropini, detomidini,
dexmedetoémidini, halopani, isoflurani, ketamini, medetomidini, propofoli, romifidini, sevoflarani,

pidpentdni og xylazini.

begar lyfid er notad samhlida sleevandi lyfjum geta baelandi ahrif 4 hjartslatt og 6ndun aukist.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Dyrategundir og R . Til aukningar 4 sleevandi
ikomuleid Verkjastilling eftir adogero shrifum
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml af lyfi & hver
, 10 kg) endurtekid ef porf krefur eftir 10-20 ngkg
Hundar: Notkun i 3 - 4 Klst. med 10 pg/kg eda 5 - 6 Klst. med (0,3 - 0,6 ml af 1yfi a hver
vodva eda blaxd ' HETKE : 10 kg)

20 pg/kg skommtum

10 -20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml af lyfi 4 hver

Kettir: e .
Notkun § védva cda 10 kg) endurteklé einu sinni ef porf krefur --
, eftir 1 - 2 klst.
blaaed
10 pg/kg (3,3 ml af lyfi 4 hver 100 kg) > uefke (1,7’m’1 af lyfi a hy?r
, A ) n s . I 100 kg) 5 minutum eftir gjof
Hestar: Notkun i 5 mintum eftir gjof 4 sleevandi lyfi 1 blazd. 4 slevandi 1vfi { blézed
blazed Skammtinn m4 endurtaka einu sinni ef porf y ’

krefur eftir a.m.k. 1 - 2 klst. samhlida gjof &
sleevandi lyfi i blazed.

endurtekin einu sinni ef porf
krefur eftir 10 minutur.

* Skammtarnir sem gefnir eru upp 1 pg/kg 1 téflunni hér ad ofan visa til biprenorfins (sem hydroklorid).
Kg i toflunni visar til likamspyngdar.



begar lyfid er notad hja hestum parf ad gefa slevandi lyf i blded innan fimm minutna fyrir inndelingu
buprenorfins.

Hja hundum koma slevandi ahrif fram 15 minatum eftir gjof.

Ekki er vist ad verkjastillandi virkni komi ad fullu fram fyrr en eftir 30 minuatur. Til ad tryggja ad
verkjastilling sé til stadar medan 4 skurdadgerd stendur og strax eftir adgerd skal gefa dyralyfid fyrir
aogerd sem hluta af lyfjaforgjof. begar lyfid er gefio til ad auka sleevandi ahrif eda sem hluti af
lyfjaforgjof, skal minnka skammt annarra lyfja med midlega verkun eins og acepromazins eda
medetomidins. Minnkunin skal rddast af pvi hversu mikil sleevandi verkun er naudsynleg, vidkomandi
dyri, tegund annarra lyfja sem gefin eru i lyfjaforgjofinni og hvernig innleida skuli og vidhalda svefingu.
Einnig kann ad vera haegt ad draga Gr magni svaefingarlyfja til inndndunar sem notud eru.

Dyr sem hafa fengid 0pioida med slevandi og verkjastillandi eiginleikum geta synt mismunandi
vidobrogd. bvi skal fylgjast med vidbrogoum einstakra dyra og adlaga sidari skammta til samreemis vid
pau. I sumum tilvikum naest ekki frekari verkjastilling med endurteknum skémmtum. { slikum tilvikum
skal thuga ad nota videigandi bolgueydandi verkjalyf (NSAID) til inndalingar.

Nota parf sprautu med videigandi kvarda fyrir nakvema skommtun.

Ekki ma stinga oftar en 100 sinnum i tappann (med 21G eda 23G nal).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

I tilvikum ofskommtunar skal hefja videigandi studningsmedferd og nota ma naloxoén eda éndunar-
orvandi lyf ef vio &.

begar of stor skammtur buprenorfins er gefinn hundum getur pad valdid svefnhdfga. Vid mjog stora
skammta getur haegtaktur og lj6sopsprenging komid fram.

Rannsoknir hjé hestum par sem buprenorfin var gefio samhlida sleevandi lyfjum syndu fram & mjog faar
aukaverkanir vi0 allt ad fimmfaldan radlagdan skammt, en pegar pad er gefid eitt sér kann pad ad valda
aesingi.

begar lyfid er notad til verkjastillingar hja hestum kemur sleevandi verkun sjaldan fram, en getur komid
fram vi0 steerri en radlagda skammta.

Naloxo6n getur gagnast vid ad snia vid minnkadri 6ndunartidni.

[ ranns6knum 4 eiturahrifum buprenorfinhydroklérids hja hundum kom fram ofvoxtur i gallvegum eftir
inntoku 1 eitt ar 1 skommtum sem voru 3,5 mg/kg/dag og sterri. Ofvoxtur 1 gallvegum kom ekki fram eftir
daglegar inndeelingar i voOva med skammtasterdum allt ad 2,5 mg/kg/dag i 3 manudi. bessi skammtur er
mun heerri en i 6llum skammtaaatlunum hja hundum.

Sja einnig kafla 3.5 og 3.6 1 pessari samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir hettu 4 6neemismyndun
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem tladir eru til manneldis.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko0i:
QNO2AEO1

4.2 Lyfhrif



Buprenorfin er 6flugt, langverkandi verkjastillandi lyf sem virkar 4 pididvidtaka i midtaugakerfinu.
Buprenorfin getur aukid ahrif annarra lyfja sem verka 4 miotaugakerfid, en olikt flestum 6pi6idum hefur
blprenorfin eingéngu takmorkud slaevandi ahrif eitt sér vid radlagda skammta.

Buprenorfin hefur verkjastillandi &hrif fyrir tilstilli mikillar bindiseekni i ymsa undirflokka 6pi6idvidtaka i
midtaugakerfinu, einkum p. Vid radlagda skammta til verkjastillingar binst buprenorfin 6pi¢idvidtokum
med mikilli seekni og haum bindistyrk, pannig ad klofnun pess fra vidtakanum gerist haegt eins og fram
kom 1 in vitro rannsoknum.

bessi einstaki eiginleiki buprenorfins getur skyrt lengri verkunarmata pess i samanburdi vid morfin. Vid
a0staedur par sem margir 6pi6iddrvar eru pegar bundnir vid 6pididvidtaka, getur buprenorfin haft
motverkandi ahrif & deyfandi ahrifin vegna harrar bindiseekni vid 0pi6idviotaka, pannig ad fram komi
moétverkandi ahrif & morfin sem jafngilda 4hrifum naloxdns.

Buprenorfin hefur litil ahrif 4 hreyfanleika i meltingarvegi.

4.3 Lyfjahvorf

Buprenorfin frasogast hratt eftir inndeelingu 1 vodva hja ymsum dyrategundum. Lyfid er mjog fitusaekid
og dreifingarrammalid i holfum likamans er stort.

Lyfjafraedileg ahrif (t.d. ljosopssteekkun) geta komid fram innan nokkurra minutna eftir lyfjagjof og merki
um slevandi ahrif koma venjulega fram innan 15 minatna. Verkjastillandi ahrif hja hundum og koéttum
koma yfirleitt fram eftir u.p.b. 30 mintitur og hamarksahrif koma fram eftir u.p.b. 1 - 1,5 klst. Hja
verkjalausum hestum koma verkjastillandi ahrifin fram 4 fyrstu 15 - 30 minitunum og hdmarks
verkjastillandi ahrif koma fram 4 timabilinu % til 6 klst. eftir gjof.

[ kjolfar inndaelingar 4 20 pg/kg skammti i blazed hja hundum var medal lokahelmingunartiminn

9 klukkustundir og tthreinsunin 24 ml/kg/min., hins vegar var talsverdur munur 4 lyfjahvarfagildum a
milli hunda.

[ kjolfar inndaelingar i vodva hja kottum var medal lokahelmingunartiminn 6,3 klst. og tthreinsunin

23 ml/kg/min, hins vegar var talsverdur munur a lyfjahvarfagildum & milli katta.

[ kjolfar inndaelingar i blazd hja hestum var medaldvalartimi béprenorfins u.p.b.150 minitur,
dreifingarrammalid var u.p.b. 2,5 1/kg og tthreinsunarhradinn 10 1/min.

Sameinadar rannsoknir 4 lyfjahvorfum og lyfhrifum syndu fram 4 merki um hlidrun (hysteresis) milli
plasmapéttni og verkjastillandi ahrifa. Ekki skal nota plasmapéttni buprenorfins til ad dkvarda
skammtaazaetlun fyrir einstok dyr, heldur skal pad gert med pvi ad fylgjast med svorun sjuklingsins.
Helsta utskilnadarleidin hja 6llum tegundum nema hja kaninum (par sem utskilnadur med pvagi er
radandi) er med saur. Buprenorfin gengur i gegnum N-afalkyleringu og glukurénidtengingu i
parmaveggjum og lifur og umbrotsefni pess skiljast it i meltingarveginn med galli.

I rannsoknum 4 vefjadreifingu hja a rottum og rhesus-opum sast mest péttni lyfjatengdra efna i lifur,
lungum og heila. Hamarksgildi (Cmax) nadust fljott og leekkudu nidur i laggildi innan 24 klst. eftir
lyfjagjof.

Rannsoknir 4 proteinbindingu hja rottum syndu fram 4 ad buprenorfin er mikid bundid plasmaproéteinum,
a0allega alfa og betaglobulinum.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

5.2 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

53 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbida

Hettuglos ur gleru gleri af gerd I sem lokad er med hududum bromaébutyl ghmmitappa og alhettu i
pappadskju.

Pakkningasterdir: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml og 100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/15/018/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 17. november 2015.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

11.09.2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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




