FYLGISEDILL

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:

Klorkresol 1,35 mg

Teer, litlaus vatnslausn.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Kettir: verkjastilling eftir adgerd.

Hundar: verkjastilling eftir adgerd, til ad auka verkun slavandi lyfja med midlaega verkun.

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

5. Frabendingar

Gefi0 ekki i manugéng eda utanbast.

Gefid ekki fyrir keisaraskurd (sja kaflann Medganga).

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Vegna pess a0 buprenorfin umbrotnar i lifur, getur skert lifrarstarfsemi haft ahrif a pad hve mikil verkun
lyfsins verOur sem og verkunarlengdin.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:




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

Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu hja kéttum eda hestum sem eru i 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 6pioida 4 hofudaverka eru had edli og alvarleika dverkanna og peirri ondunaradstod sem er til
stadar. Ef um er a0 raeda skerdingu 4 nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost, getur aukin ahatta fylgt
notkun dyralyfsins. I 61lum pessum tilvikum skal nota dyralyfid i samraemi vid mat dyralsknis 4
avinningi og aheettu.

Vegna pess a0 buprenorfin umbrotnar i lifur, getur skert lifrarstarfsemi haft ahrif a4 pad hve mikil verkun
lyfsins verdur sem og verkunarlengdin.

Buprenorfin getur i einstaka tilvikum valdid 6ndunarbzalingu og eins og vid 4 um 6nnur 6pi6idlyf skal
gaeta varudar 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 kaflanum um skammta
fyrir hverja dyrategund.

Hja hestum hefur notkun 6pidida tengst drvun, en ahrif buprenorfins eru hverfandi pegar pad er gefio
samhlida slevandi og réandi lyfjum eins og detdmidini, romifidini, xylazini og acepromazini.
Hreyfiglop (ataxia) eru pekkt ahrif af detomidini 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
jafnvaegiod, skal ekki flytja pa eda medhondla a einhvern pann hatt sem getur dregid ur stodugleika peirra.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vegna pess a0 buprenorfin hefur opioidlika virkni skal pess geett a0 fordast sjalfsstungu eda ad taka lyfid
ovart inn.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur lyfid dvart inn skal tafarlaust
leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i hiid eda augum eda ofnaemisvidbrogdum ef lyfid berst & pessa stadi. Ef
lyfid berst i augu, 4 hud eda i munn skal pvo sva0id vandlega med vatni. Leitid leeknis ef
ofnaemisvidbrogd koma fram eda ef erting verdur vidvarandi. Pvoid hendur eftir notkun.

Upplysingar til leeknisins:
Naloxon parf ad vera tiltaekt ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Medganga:
Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Hins vegar hafa pessar rannsdknir synt fram 4

missi fangs eftir hreidrun og snemmbuinn fosturdauda.
Vegna bess a0 rannsoknir 4 eiturverkunum 4 eexlun hafa ekki verid gerdar a dyrategundunum, ma
eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleknis.

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

Mjo6lkurgjof:
Rannsoknir hja mjélkandi rottum hafa synt fram & a0 eftir gjof buprenorfins i vodva er styrkur obreytts
buprenorfins 1 mjolk jafnmikill eda meiri en i plasma. bar sem likur eru & pvi ad buprenorfin skiljist 1t 1



mjolk hjé 60rum dyrategundum er notkun ekki radlogd vid mjoélkurgjof. Dyralyfid mé eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Buprenorfin kann ad valda sljoleika sem getur aukist af voldum annarra lyfja med midlaega verkun, p.m.t.
roandi lyfja, slevandi lyfja og svefnlyfja.

Visbendingar hja moénnum 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, atrépini, detomidini,
dexmedetoémidini, halopani, isoflarani, ketamini, medetomidini, propofoli, romifidini, sevoflurani,
pidpentoni og xylazini.

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

Ofskémmtun:

I tilvikum ofskommtunar skal hefja videigandi studningsmedferd og nota ma naloxén eda 6ndunarérvandi
lyfefvid a.

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

Rannsoknir hja hestum par sem buprenorfin var gefid samhlida réandi lyfjum syndu fram & mjog faar
aukaverkanir vio 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 vodva 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 kaflann Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum og kaflann um aukaverkanir.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mijog sjaldgzefar Haprystingur (har blodprystingur), hradtaktur (hradur

(1t 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 hjartslattur)
meoferd):




Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa

Aukin munnvatnsmyndun
Heegslattur (haegur hjartslattur)

tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

medferd, b.m.t. einstok tilvik): Lagur likamshiti
Asingur
Ondunarbzling *

Ti0ni ekki pekkt (ekki hegt a0 aetla Vokvaskortur

Ljosopsprenging (samandregin sjadldur)

2 Sjé einnig kafla 6.

Kettir:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Ljosopsvikkun (utvikkud sjadldur) *
Seluvima (6hoflegt mal, raf, nudd) *

Koma orsjaldan fyrir

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

Ondunarbeling

2 Gengur oftast yfir 4 innan vid 24 klukkustundum.

b Sj4 einnig kafla 6.

Hestar:

Mjog sjaldgeefar
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meoferd):

Magakrampi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla
tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

Asingur 4, eirdarleysi *°
Ondunarbeling °©

Hreyfiglop ¢

Minnkadur hreyfanleiki i meltingarvegi

® begar buprenorfin er notad an fyrirfram gjafar a slevandi lyfjum.

b Skyndileg hreyfivirkni.
¢ Sja einnig kafla 6.

4 pegar blprenorfin er notad samkvamt leidbeiningum samhlida sleevandi eda réandi lyfjum
er orvun i lagmarki en 1 einstaka tilvikum geta hreyfiglop komid fram.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltrua hans med pvi ad nota upplysingar um tengilioi
sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof



Dyrategundir og Til aukningar 4 slzevandi

Verkjastilling eftir adgero

ikomuleid ahrifum
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml af lyfi & hver
, 10 kg) endurtekid ef porf krefur eftir 10 - 20 pgrke.
Hundar: Notkun i 3 - 4 Klst. med 10 pg/kg oda 5 - 6 klst. med (0,3 - 0,6 ml af lyfi & hver
voova eda blaed ’ HEXS ’ 10 kg)

20 pg/kg skommtum

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

Kettir: LT T N
Notkun § védva eda 10 kg) endurteklé einu sinni ef porf krefur --
. eftir 1 - 2 klst.
blazed
10 pg/kg (3,3 ml af lyfi 4 hver 100 kg) 5 pg/kg (1,7 ml af lyfi & hver
Hestar: Notkun { 5 mlnutum eftlrr gjofa sl&vgndl lyﬁ i blag?é. IOQ kg) 5 ml.nutun’l ef’tlr gjof
blaed Skammtinn ma endurtaka einu sinni ef porf a sleevandi lyfi 1 blaeeo,
krefur eftir a.m.k. endurtekin einu sinni ef porf
1 - 2 klst. samhlida gjof & slevandi lyfi i krefur eftir 10 minutur.
blazed.

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

begar lyfid er notad hja hestum parf a0 gefa slevandi lyf i blaed innan fimm minutna fyrir inndeelingu
bliprenorfins.

Hja hundum koma slevandi ahrif fram 15 minatum eftir gjof. Ekki er vist ad verkjastillandi virkni komi
a0 fullu fram fyrr en eftir 30 minatur. Til ad tryggja ad verkjastilling sé til stadar medan a skurdadgerd
stendur og strax eftir adgerd skal gefa dyralyfid fyrir adgerd sem hluta af lyfjaforgjof.

begar lyfid er gefio til ad auka sleevandi ahrif eda sem hluti af lyfjaforgjof, skal minnka skammt annarra
lyfja med midlaga verkun eins og acepromazins eda medetdmidins. Minnkunin skal radast 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 hagt ad draga ar
magni svaefingarlyfja til innondunar sem notud eru.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Dyr sem hafa fengio 0pioida med slaevandi og verkjastillandi eiginleikum geta synt mismunandi
viobrogd. bvi skal fylgjast med vidbrogdum einstakra dyra og adlaga sidari skammta til samreemis vid
pau. I sumum tilvikum nzaest ekki ad veita frekari verkjastillingu med endurteknum skémmtum. I slikum
tilvikum skal ithuga ad nota videigandi bolgueydandi verkjalyf (NSAID) til inndelingar.

Nota parf sprautu med videigandi kvarda fyrir nakvema skommtun.

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

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem atladir eru til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.



Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni og 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 vio 4 1 hverju landi. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
1S/2/15/018/01
Pakkningasteerdir: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml og 100 ml hettuglds r gleri med tappa og loki i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
11.09.2026

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer



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

Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar



