SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Buprenorfin (sem hydrdklorio) 0,3mg
(jafngildir 0,324 mg af baprenorfinhydroklorioi)

Hjéalparefni:
Klorkresol 1,35 mg

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, kettir og hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar og kettir: verkjastilling eftir adgerd.

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

Gefid ekki i menugdng eda utanbast.

Gefid ekki fyrir keisaraskurd (sja kafla 4.7).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum




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

Oryggi hefur ekki verid metid ad fullu hja kéttum eda hestum sem eru i kliniskri ahaettu.
Langtimadryggi buprenorfins hefur ekki verid rannsakad umfram gjof lyfsins 5 daga i r6d hja kottum
0g 4 adskildar gjafir i prja daga i r60 hja hestum.

Anrif 6pidida & hofudaverka eru had edli og alvarleika averkana og peirri 6ndunaradstod sem er veitt.
Ef um er ad reeda skerdingu a nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost, getur aukin ahztta fylgt
notkun lyfsins. T 6llum pessum tilvikum skal nota lyfid i samraemi vid mat dyralaeknis & avinningi og
ahaettu.

Buprenorfin getur i einstaka tilvikum valdid éndunarbzlingu og eins og vid & um énnur 6pidiolyf skal
geeta varudar 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 kafla 4.9.

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 hreyfigldpin mikil. Til ad tryggja ad
hestar med hreyfiglop sem hafa fengid sleevandi medferd med detomidini/buprenorfini missi ekki
jafnveegid, skal ekki flytja pa eda medhondla & einhvern pann hatt sem getur dregid Ur stodugleika
peirra.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Vegna pess ad buprenorfin hefur dpididlika virkni skal pess geett ad fordast sjalfsstungu eda ad taka
lyfid dvart 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.

Lyfid getur valdio ertingu i hid eda augum eda ofnemisvidbrogoum ef lyfid berst & pessa stadi. Ef
lyfid berst i augu, & hid eda i munn skal pvo svadid vandlega med kdldu rennandi vatni. Leitid laeknis
ef ofnaemisviobrogd koma fram eda ef erting verdur vidvarandi. bPvoid hendur eftir notkun.

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

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukin munnvatnsmyndun, hagslattur, lagur likamshiti, aesingur, vokvaskortur og ljdsopsprenging
getur komid fram hja hundum og i mjég sjaldgeefum tilvikum haprystingur og hradtaktur.
Ljosopsvikkun og merki um seluvimu (6ho6flegt mal, raf, nudd) er algengt hja koéttum og gengur oftast
yfir a innan vid 24 klukkustundum.

Hja hestum getur notkun baprenorfins an fyrirfram gjafar & slevandi lyfjum valdid asingi og
skyndilegri hreyfivirkni.

Buprenorfin getur i sumum tilvikum valdid 6ndunarbelingu, sja kafla 4.5.

Pegar lyfid er notad samkveemt leidbeiningum samhlida sleevandi eda réandi lyfjum hja hestum er
orvun i lagmarki en i einstaka tilvikum geta hreyfiglép komid fram. Buprenorfin getur dregid r
hreyfanleika i meltingarvegi hja hestum en mjog 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 feerri 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 fa medferd)

- Mjbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
I rannséknum & rottum komu ekki fram neinar visbendingar um fésturskemmandi ahrif. Hins vegar

hafa pessar rannsoknir synt fram & missi fangs eftir hreidrun og snemmbuinn fésturdauda.
Vegna pess ad rannsoknir & eiturverkunum & a&xlun hafa ekki verid gerdar & dyrategundunum, skal
eingdngu nota lyfid i samreemi vid mat dyraleeknis & &vinningi og ahattu.

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

Mjolkurgjof:

Rannsdknir hja mjolkandi rottum hafa synt fram & ad eftir gjof baprenorfins i vodva er péttni dbreytts
baprenorfins i mjolk jafnmikill eda meiri en i plasma. Vegna pess ad likur eru & pvi ad baprenorfin
skiljist ut i mjélk hja 66rum dyrategundum er notkun ekki radlogd vio mjélkurgjof. Notid eingéngu i
samraemi vid mat dyraleeknis & &vinningi og ahattu.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

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

Visbendingar hja ménnum benda til pess ad radlagdir skammtar af baprenorfini dragi ekki ar
verkjastillandi verkun hefdbundinna skammta af 6pi6idorva 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 meelt med pvi ad baprenorfin sé ekki notad samhlida
medferd med morfini eda 6drum verkjalyfjum af flokki 6pi6ida, eins og etorfini, fentanyli, petidini,
metaddni, papaveretum eda butorfandli.

Buprenorfin hefur verid notad med acepromazini, alfaxal6ni/alfadaldni, atrépini, detémidini,
dexmedetomidini, haldpani, iséflarani, ketamini, medetomidini, propo6féli, romifidini, sevoflarani,
piépentdni og xylazini.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Dyrategundir og Til aukningar a sleevandi

Verkjastilling eftir adgerd

ikomuleid ahrifum
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml af lyfi & hver i
_ | 10kg) endurtekia ef porf krefur eftir 3 - 4 10 - 20 nglkg
Hundar: Inndeling i Kist. med 10 pg/kg eda 5 - 6 kist. med (0,3 - 0,6 ml af lyfi & hver
vodva eda blaed ' ngfkg ' 10 kg)

20 pg/kg skdmmtum

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

K_ettl!’. . 10 kg) endurtekid einu sinni ef porf krefur --
Inndeeling i vodva :
. eftir 1 - 2 kist.
eda blaed

5 ug/kg (1,7 ml af lyfi a hver
100 kg) 5 minatum eftir gjof
a sleevandi lyfi i blazd,
endurtekin einu sinni ef porf
krefur eftir 10 minatur.

10 pg/kg (3,3 ml af lyfi & hver 100 kg) 5
Hestar: Inndeling i minatum eftir gjof & sleevandi lyfi i blazed.
blazed Skammtinn mé endurtaka einu sinni ef porf
krefur eftir a.m.k. 1 - 2 klst. samhlida gjof &
sleevandi lyfi i blaaeo.

* Skammtarnir sem gefnir eru upp i pg/kg i toflunni hér ad ofan visa til buprenorfins (sem
hydroklorid). Kg i toflunni 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 mindatum eftir gjof.

Ekki 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 lyfid er gefid til ad auka sleevandi ahrif eda sem hluti af
lyfjaforgjof, skal minnka skammt annarra lyfja med midleega verkun eins og aceprémazins eda
medetomidins. Minnkunin skal radast af pvi hversu mikil sleevandi verkun er naudsynleg, vidkomandi
dyri, tegund annarra lyfja sem gefin eru i lyfjaforgjéfinni og hvernig innleida skuli og vidhalda
svaefingu. Einnig kann ad vera hagt ad draga Ur magni svefingarlyfja til innéndunar sem notud eru.

Dyr sem hafa fengid 6pidida med sleevandi og verkjastillandi eiginleikum geta synt mismunandi
vidbrogo. bvi skal fylgjast med vidbrogdum einstakra dyra og adlaga sidari skammta til samraemis vid
pau. I sumum tilvikum nzest ekki frekari verkjastilling med endurteknum skommtum. I slikum
tilvikum skal ihuga ad nota videigandi bolgueydandi verkjalyf (NSAID) til inndaelingar.

Nota parf sprautu med videigandi kvarda fyrir nakveema skémmtun.

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

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

I tilvikum ofskémmtunar skal hefja videigandi studningsmedferd og nota méa naloxéon eda dndunar-
orvandi lyf ef vid 4. Pegar of stor skammtur baprenorfins er gefinn hundum getur pad valdid
svefnhofga. Vio mjog stéra skammta getur haegtaktur og ljésopsprenging komid fram.

Rannsoknir hja hestum par sem baprenorfin var gefid samhlida sleevandi 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.

Naloxdn getur gagnast vid ad snua vid minnkadri dndunartioni.

I rannséknum & eiturahrifum baprenorfinhydroklorids hja hundum kom fram ofvoxtur 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 inndeelingar i vddva med skammtasterdum allt ad 2,5 mg/kg/dag i 3 manudi. Pessi
skammtur er mun heerri en i 6llum skammtaaztlunum hja hundum.

Sja einnig kafla 4.5 og 4.6 i pessari samantekt & eiginleikum lyfsins.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: épidioar, oripavinafleidur, buprenorfin.
ATCvet flokkur: QNO2AEOQ1.

51  Lyfhrif

Buprenorfin er 6flugt, langverkandi verkjastillandi lyf sem virkar & 6pididvidtaka i midtaugakerfinu.
Buprenorfin getur aukid ahrif annarra lyfja sem verka & midtaugakerfid, en 6likt flestum opi6idum
hefur baprenorfin eingdngu takmoérkud slevandi &hrif eitt sér vid radlagda skammta.

Buprenorfin hefur verkjastillandi &hrif fyrir tilstilli mikillar bindisaekni i ymsa undirflokka
Opididvidtaka i midtaugakerfinu, einkum p. Vid radlagda skammta til verkjastillingar binst
baprenorfin 6pididvidtokum med mikilli seekni og hdum bindistyrk, pannig ad klofnun pess fra
vidtakanum gerist haegt eins og fram kom i in vitro rannséknum. bessi einstaki eiginleiki baprenorfins
getur skyrt lengri verkunarmata pess i samanburdi vio morfin. Vid adsteedur par sem margir
Opidiadrvar eru pegar bundnir vid 6pididvidtaka, getur baprenorfin haft métverkandi ahrif &4 deyfandi
ahrifin vegna hérrar bindisaekni vid 6pididvidtaka, pannig ad fram komi métverkandi ahrif & morfin
sem jafngilda ahrifum naloxéns.



Buaprenorfin hefur litil &hrif & hreyfanleika i meltingarvegi.
5.2 Lyfjahvorf

Buprenorfin frasogast hratt eftir inndaelingu i vodva hja ymsum dyrategundum. Lyfid er mjog
fituseekid og dreifingarrdmmalid i holfum likamans er stort.

Lyfjafreedileg ahrif (t.d. ljosopssteekkun) geta komid fram innan nokkurra minutna eftir lyfjagjof og
merki um slaevandi ahrif koma venjulega fram innan 15 mindtna. Verkjastillandi ahrif hja hundum og
kéttum koma yfirleitt fram eftir u.b.b. 30 mindtur og hamarksahrif koma fram eftir u.p.b. 1 - 1,5 klst.
Hja verkjalausum hestum koma verkjastillandi ahrifin fram & fyrstu 15 - 30 minGtunum og hamarks
verkjastillandi &hrif koma fram & timabilinu % til 6 kist. eftir gjof.

I kjoIfar inndaelingar & 20 pg/kg skammiti i blazd hja hundum var medal lokahelmingunartiminn

9 klukkustundir og Gthreinsunin 24 ml/kg/min., hins vegar var talsverdur munur & lyfjahvarfagildum &
milli hunda.

I kjolfar inndaelingar i vodva hja kottum var medal lokahelmingunartiminn 6,3 klst. og Gthreinsunin
23 ml/kg/min, hins vegar var talsverdur munur & lyfjahvarfagildum & milli katta.

I kjolfar inndaelingar i blaad hja hestum var medaldvalartimi buprenorfins u.p.b.150 minutur,
dreifingarrammalid var u.p.b. 2,5 I/kg og Gthreinsunarhradinn 10 I/min.

Sameinadar rannsoknir a lyfjahvérfum og lyfhrifum syndu fram 4 merki um hlidrun (hysteresis) milli
plasmapéttni og verkjastillandi &hrifa. Ekki skal nota plasmapéttni buprenorfins til ad dkvarda
skammtadaetlun fyrir einstok dyr, heldur skal pad gert med pvi ad fylgjast med svorun sjaklingsins.
Helsta atskilnadarleidin hja éllum tegundum nema hja kaninum (par sem Gtskilnadur med pvagi er
radandi) er med saur. Buprenorfin gengur i gegnum N-afalkyleringu og glakarénidtengingu i
parmaveggjum og lifur og umbrotsefni pess skiljast Ut i meltingarveginn med galli.

I rannséknum & vefjadreifingu hja & rottum og rhesus-6pum sast mest péttni lyfjatengdra efna i lifur,
lungum og heila. Hamarksgildi (Cmax) nadust fljott og leekkudu nidur i laggildi innan 24 klst. eftir
lyfjagjof.

Rannséknir & préteinbindingu hja rottum syndu fram & ad baprenorfin er mikid bundid
plasmapréteinum, adallega alfa og betaglébulinum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Klorkresol

Gluko6sa mondhydrat

Saltsyra, pynnt (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir eru rofnar: 28 dagar.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda



Hettuglos ar gleeru gleri af gerd | sem lokad er med hududum bromaobatyl gdmmitappa og alhettu i
pappadskju.

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

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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