FYLGISEDILL

Bupredine vet 0,3 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum og hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Bupredine vet 0,3 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum og hestum
Buprenorfin

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Buprenorfin (sem hydréklo6rid) 0,3 mg
jafngildir 0,324 mg af baprenorfinhydrokléridi

Hjalparefni:
Klorkresol 1,35 mg

Teer, litlaus vatnslausn.

4, ABENDING(AR)

Hundar og kettir: verkjastilling eftir adgero.
Hestar: verkjastilling eftir adgerd samhlida medferd med sleevandi lyfjum.
Hundar og hestar: til ad auka verkun slevandi lyfja med midlaega verkun.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki i menugong eda utanbast.
Gefid ekki fyrir keisaraskurd (sja kaflann Sérstok varnadarord).
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



6. AUKAVERKANIR

Aukin munnvatnsmyndun, haegslattur, lagur likamshiti, esingur, vokvaskortur og ljésopsprenging
getur komid fram hj& hundinum og i mjog sjaldgaefum tilvikum haprystingur og hradtaktur.
Ljosopsvikkun og merki um seluvimu (6hoflegt mal, raf, nudd) er algengt hja kéttum og gengur oftast
yfir a innan vid 24 klukkustundum.

Hja hestum getur notkun buprenorfins an fyrirfram gjafar & slevandi lyfjum valdid asingi og
skyndilegri hreyfivirkni. Buprenorfin getur i sumum tilvikum valdid 6ndunarbealingu, sja kaflann
Sérstdk varnadarord).

Pegar lyfid er notad samkveaemt leidbeiningum samhlida sleevandi eda réandi lyfjum hja hestum er
orvun i lagmarki en i einstaka tilvikum geta hreyfiglép komid fram. Buprenorfin getur dregid Ur
hreyfanleika i meltingarvegi hja hestum en mjdg sjaldan er tilkynnt um magakrampa.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar, samkveaemt leidbeiningum a vefsidu
stofnunarinnar.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar, kettir og hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Dyrategundir og Til aukningar a sleevandi

Verkjastilling eftir adgero

ikomuleid ahrifum
10 - 20 pg/kg* (0,3 — 0,6 ml af lyfi & hver i
Hundar: Inndeling i 10 kg) endurtekid ef porf krefur eftir 0,3 - (:)L(()S n?loaﬁ;};igé hver
vi3va eda blaza 3 - 4 klst. med 10 pg/kg eda S - 6 kist. med 10 kg)

20 pg/kg skommtum

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

|<_ett|!'. ; 10 kg) endurtekid einu sinni ef porf krefur --
Inndeeling i vodva .
. eftir 1 — 2 kist.
eda blaed

10 pg/kg (3,3 ml af lyfi & hver 100 kg) 5 pg/kg (1,7 ml af lyfi & hver

Hestar: Inndzling i 5 minGtum eftir gjof a sleevandi lyfi i blaed. | 100 kg) 5 minttum eftir gjof

blaes Skammtinn ma endurtaka einu sinni ef porf a sleevandi lyfi i blazd,
krefur eftir a.m.k. endurtekin einu sinni ef porf
1 - 2 kist. samhlida gjof a slevandi lyfi i krefur eftir 10 mindtur.
blazd.

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




Pegar lyfio er notad hja hestum parf ad gefa sleevandi lyf i blaed innan fimm minatna fyrir inndzlingu
baprenorfins.

Hja hundum koma sleevandi ahrif fram 15 minatum eftir gjof. EKKki er vist ad verkjastillandi virkni
komi ad fullu fram fyrr en eftir 30 minatur. Til ad tryggja ad verkjastilling sé til stadar medan &
skurdadgerd stendur og strax eftir adgerd skal gefa lyfid fyrir adgerd sem hluta af lyfjaforgjof. begar
Iyfid er gefid til ad auka slevandi ahrif eda sem hluti af lyfjaforgjof, skal minnka skammt annarra lyfja
med midlaega verkun eins og aceprémazins eda medetomidins. Minnkunin skal radast af pvi hversu
mikil slevandi verkun er naudsynleg, viokomandi dyri, tegund annarra lyfja sem gefin eru i
lyfjaforgjofinni og hvernig innleida skuli og vidhalda sveefingu. Einnig kann ad vera hagt ad draga ur
magni sveefingarlyfja til inndndunar sem notud eru.

ol LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Dyr sem hafa fengid épidida med slaevandi og verkjastillandi eiginleikum geta synt mismunandi
vidbrogd. bvi skal fylgjast med vidbrégdum einstakra dyra og adlaga sidari skammta til samraemis vid
pau. I sumum tilvikum naest ekki ad veita frekari verkjastillingu med endurteknum skémmtum.

I slikum tilvikum skal ihuga ad nota videigandi bolgueydandi verkjalyf (NSAID) til inndaelingar.
Nota parf sprautu med videigandi kvarda fyrir nakvaema skémmtun.

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

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og umbadunum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Vegna pess ad baprenorfin umbrotnar i lifur, getur skert lifrarstarfsemi haft ahrif 4 pad hve mikil
verkun lyfsins verdur sem og verkunarlengdin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

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

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

Anrif 6pidida & hofudaverka eru had edli og alvarleika averkanna og peirri éndunaradstod sem er til
stadar. Ef um er ad reeda skerdingu & nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost, getur aukin ahatta
fylgt notkun lyfsins. I llum pessum tilvikum skal nota lyfid i samraemi vid mat dyralaknis & avinningi
0g &heettu.

Vegna pess ad buprenorfin umbrotnar i lifur, getur skert lifrarstarfsemi haft ahrif & pad hve mikil
verkun lyfsins veréur sem og og verkunarlengdin.



Buprenorfin getur i einstaka tilvikum valdid éndunarbzlingu og eins og vid & um énnur épidiolyf skal
geeta varGdar vid medhondlun dyra med skerta lungnastarfsemi eda dyra sem eru i medferd med
lyfjum sem geta valdid 6ndunarbalingu.

Ekki er meelt med endurtekinni notkun lyfsins fyrir pann tima sem tilgreindur er i kaflanum um
skammta fyrir hverja dyrategund.

Hja hestum hefur notkun 6pidida tengst 6rvun, en ahrif buprenorfins eru hverfandi pegar pad er gefid
samhlioa slaevandi og réandi lyfjum eins og detomidini, rémifidini, xylazini og aceprémazini.
Hreyfiglop (ataxia) eru pekkt ahrif af detomidini og svipudum lyfjum, og geta pvi komid fram eftir ad
buprenorfin er notad med slikum lyfjum. I einstaka tilvikum eru hreyfiglépin mikil. Til ad tryggja ad
hestar med hreyfiglop sem hafa fengid sleevandi medferd med detomidini/baprenorfini missi ekKki
jafnveegid, skal ekki flytja pad eda medhondla & einhvern pann hatt sem getur dregid Ur stddugleika
peirra.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Vegna pess ad buprenorfin hefur dpididlika virkni skal pess geatt ad fordast sjalfsstungu eda ad taka
Iyfid dvart inn. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda tekur lyfid dvart
inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdio ertingu i hud eda augum eda ofnaemisvidbrogoum ef lyfid berst & pessa stadi. Ef
Iyfid berst i augu, & h(d eda i munn skal pvo svadid vandlega med vatni. Leitio leeknis ef
ofnaemisvidbrogd koma fram eda ef erting verdur vidvarandi. Pvoid hendur eftir notkun.

Til leeknisins:
Naloxon parf ad vera tiltaekt ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Medganga og mjolkurgjof:

Medganga:i rannséknum & rottum komu ekki fram neinar visbendingar um fosturskemmandi ahrif.
Hins vegar hafa pessar rannséknir synt fram & missi fangs eftir hreidrun og snemmbdinn fésturdauda.
Vegna pess ad rannsoknir & eiturverkunum & exlun hafa ekki verid gerdar & dyrategundunum, skal
eingdngu nota lyfid i samreemi vid mat dyralaeknis & &vinningi og ahattu.

Lyfid ma ekki nota fyrir keisaraskurd vegna heettu & 6ndunarbeaelingu afkveemanna i kringum faedingu
0g ma eingdngu nota eftir adgerd med sérstakri adgat (sja hér a eftir).

Mj6lkurgj6f: Rannsoknir hja mjélkandi rottum hafa synt fram 4 ad eftir gjof baprenorfins i véova er
styrkur ébreytts baprenorfins i mjélk jafnmikill eda meiri en i plasma. bar sem likur eru & pvi ad
baprenorfin skiljist Gt i mjélk hja 6drum dyrategundum er notkun ekki radlégd vid mjélkurgjof. Notio
eingdngu i samraemi vid mat dyralaeknis & avinningi og ahattu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Buprenorfin kann ad valda sljoleika sem getur aukist af véldum annarra lyfja med midlaega verkun,
p.m.t. réandi lyfja, sleevandii 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 baprenorfins er innan
venjulegs medferdarbils, ma gefa hefdbundna skammta af 6pididdrva adur en ahrif hins fyrra hverfa
an pess ad skerda verkjastillinguna. Hins vegar er melt med pvi ad bdprenorfin sé ekki notad samhlida
medferd med morfini eda 6drum verkjalyfjum af flokki 6pidida, eins og etorfini, fentanyli, petidini,
metaddni, papaveretum eda butorfandli.

Buprenorfin hefur verid notad med acepromazini, alfaxal6ni/alfadaléni, atrépini, detémidini,
dexmedetomidini, haldpani, isofldrani, ketamini, medetomidini, propofoli, romifidini, sevofldrani,
piopentdni og xylazini.

Pegar lyfid er notad samhlida slevandi lyfjum geta beelandi ahrif & hjartslatt og 6ndun aukist.

Ofskdmmtun (einkenni, brédameodferd, moéteitur):




I tilvikum ofskémmtunar skal hefja videigandi studningsmedferd og nota ma naloxon eda
ondunarérvandi lyf ef vid &. begar of stér skammtur buprenorfins er gefinn hundum getur pad valdio
svefnhofga. Vid mjog stora skammta getur haegtaktur og ljésopsprenging komid fram.

Rannsoknir hja hestum par sem baprenorfin var gefid samhlida réandi lyfjum syndu fram & mjog faar
aukaverkanir vid allt ad fimmfaldan radlagdan skammt, en pegar pad er gefid eitt sér kann pad ad
valda asingi.

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

Naloxon getur gagnast vid ad snla vid minnkadri 6ndunartioni.

[ ranns6knum 4 eiturahrifum baprenorfinhydroklorids hja hundum kom fram ofvéxtur i gallvegum
eftir inntoku i eitt &r i skdmmtum sem voru 3,5 mg/kg/dag og steerri. Ofvoxtur i gallvegum kom ekki
fram eftir daglegar inndalingar i vodva med skammtasteeroum allt ad 2,5 mg/kg/dag i 3 manudi.
Pessi skammtur er mun heerri en i 6llum skammtadgetlunum hja hundum.

Sja einnig kaflann Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum og kaflann um aukaverkanir.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARU{:DARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Desember 2021.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml og 100 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid



