FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Buprenorfin 0,3 mg
sem buprenorfinhydroklorio 0,324 mg
Hjalparefni:

Klorokresol 1,35 mg

sem Orverueydandi rotvarnarefni

Teer, litlaus lausn til inndaelingar.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir

4. Abendingar fyrir notkun
Hundar
Verkjastillandi medferd eftir skurdadgerdir.

Eykur réandi verkun lyfja sem hafa midlag ahrif.

Kettir
Verkjastillandi meoferd eftir skurdadgerdir.

S. Frabendingar

M4 hvorki nota i manuvokva né utan basts.

Notiod ekki fyrir keisaraskurd.

Notid ekki ef um er a0 reeda ofnami fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju af hjalparefnunum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Buprenorfin getur valdid 6éndunarbalingu og eins og 4 vid um onnur lyf sem innihalda 6pi¢ioa skal
geeta ytrustu varadar vid medhdndlun dyra med skerta dndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem geta
valdid dndunarbeelingu.




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

Gaeta skal varadar 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 verid breytileg.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi biprenorfins hja dyrum sem eru yngri en 7 vikna gémul og pvi
skal notkun hja pessum dyrum byggo 4 avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Ekki er maelt med ad endurtaka lyfjagjof fyrr en a radlogou skammtabili sem tilgreint er { kafla 3.9.

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

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vegna pess ad 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 l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef efnid berst i augu eda kemst i snertingu vid huo skal skola vandlega med rennandi, kdldu vatni.
Leitio leeknisadstoodar ef ertingin er viovarandi.

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

Medganga:
Tilraunastofurannsoknir & rottum hafa ekki synt fram 4 nein demi um fosturskemmdir. Hins vegar

hefur fanglat eftir hreidrun komid fram i pessum rannsoknum og snemmbuinn fosturdaudi. betta getur
stafad af skertu likamsastandi foreldris & medgongu og vid umdnnun eftir got vegna réandi ahrifa a
madurnar.

Vegna pess a0 rannsoknir a eiturverkun a exlun hafa ekki verid gerdar a tilgreindum dyrategundum
ma eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati abyrgs dyralaknis.

Dyralyfid skal ekki ad nota fyrir adgerd pegar um keisaraskurd er ad reeda vegna heettu 4
Oondunarbaelingu hja afkveminu vid feedingu, og skal eingdngu nota med varud eftir skurdadgero (sja
hér ad nedan).

Mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 mjolkandi rottum hafa synt ad eftir inndaelingu biiprenorfins 1 vodva er styrkur obreytts
buprenorfins 1 mjolkinni jafnmikill eda meiri en i plasma. Vegna pess ad liklegt er ad buprenorfin
skiljist ut 1 mjolk annarra dyrategunda er notkun ekki radlogd vid mjolkurgjof. Notkun skal eingdngu
vera samkvamt avinnings-/ahattumati abyrgs dyralaeknis.

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 i rannséknum hja monnum ad medferdarskammtar af buprenorfini draga ekki ur
verkjastillandi dhrifum radlagora skammta af 6pi6idorvum, og pegar buprenorfin er notad innan
venjulegs skammtabils ma gefa radlagoa skammta af 6pi6idorvum adur en ahrif pess fyrrnefnda hverfa
an pess a0 dragi ur verkjastillandi ahrifum. Hins vegar er ekki maelt meod pvi ad biprenorfin sé notad
samhlida morfini eda 60rum 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, is6flurani, ketamini, medetomidini, propofoli, sevoflurani, pidpentoni og
xylazini. begar lyfid er notad i samsetningum med réandi lyfjum geta ahrif sem heegja a hjartslatti og
ondun aukist.

Ofskémmtun:
begar ofskommtun verdur hja hundum getur biprenorfin valdid svefnhofga. Haegslattur og
lj6sopsprenging geta komid fram vid mjog stora skammta.

Ef ofskommtun a sér stad skal hefja studningsmedferd og ef vid 4 ma nota naloxon eda
ondunarorvandi lyf.

Naloxon getur komid ad gagni vid ad vinna upp a4 moti minnkudum dndunarhrada, og 6ndunarérvandi
lyf eins og doxapram eru einnig dhrifarik hja ménnum. Vegna langvarandi verkunar btiprenorfins i
samanburdi viod slik lyf getur purft ad gefa pau i endurteknum skémmtum eda med stédugu innrennsli.

Sjalfbodalidarannsoknir hja ménnum hafa bent til pess ad opididhemlar geti ekki unnid upp 4 moti
verkun buprenorfins til fulls.

[ ranns6knum 4 eiturverkun biiprenorfinhydroklorids hja hundum eru daemi um ofvoxt i gallkerfi
(biliary hyperplasia) eftir gjof um munn { eitt ar i skdmmtum sem voru 3,5 mg/kg/dag og sterri. Engin
daemi voru um ofvoxt i gallkerfi (biliary hyperplasia) eftir daglega inndaelingu i véova i skommtum
sem voru allt ad 2,5 mg/kg/dag 1 3 manudi. betta eru miklu staerri skammtar en nokkrir
medferdarskammtar handa hundum.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Eingdngu dyralaeknar mega gefa dyralyfio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Haprystingur, hradtaktur

Sleeving'

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr /10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Sarsauki 4 stungustad, stadbundin 6paegindi

Dyrid kvartar hastofum?

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad 4eetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum):




Munnvatnsrennsli
Heegslattur
Ofkeeling, vessapurrd
Oroleiki
Ljosopsprenging
Ondunarbzling

!'pegar lyfid er notad sem verkjastilling
2 Stafar af sarsauka 4 stungustad eda stadbundnum 6pagindum

Kettir:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f4 medferd):

Ljosopsvikkun og merki um saluvimu (6hoflegt mal, hlaup, nudd)!

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

Sleeving?

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

Sarsauki 4 stungustad, stadbundin 6paegindi
Dyrid kvartar hastofum®

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad a=tla tioni ut fré fyrirliggjandi gdgnum):

Ondunarbzling

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

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetluo ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

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

Hristid vel fyrir notkun.
Nota skal sprautu med videigandi kvarda til pess ad unnt sé ad skammta lyfid nakvemlega.


http://www.lyfjastofnun.is/

Tegund ikomuleid Verkjastillandi meofero eftir Aukin réandi verkun

skurdadgero
Hundar | Inndeling i vodva | 10-20 pg fyrir hvert kg (0,3-0,6 | 10-20 pg fyrir hvert kg (0,3—
eda blazd 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 eda eftir 5-6 klst. med 20 pg

fyrir hvert kg.
Kettir | Inndeeling i védva | 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.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.

b6 a0 roandi 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 ad henni lokinni skal gefa dyralyfid fyrir skurdadgerd sem hluta af lyfjaforgjof.

Ef 6skad er eftir verkjastillandi ahrifum sidar ma na sliku med gjof 4 frekari skammti/skdémmtum af
buprenorfini eda samhlida notkun videigandi bolgueydandi gigtarlyfs (NSAID) til inndelingar.

begar lyfid er gefid til ad auka réandi verkun eda sem hluti af lyfjaforgjof skal minnka skammta
annarra lyfja med midlaeg ahrif, eins og acepromazins og medetomidins. Skammtaminnkunin er hao
peim réandi 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 svaefingarlyfja til
inndéndunar sem notad er.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & eftir Exp.

Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkveaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.



13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerodir

Pakkningastaero:
Askja me0 1 hettuglasi ur gleri, sem inniheldur 10 ml.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Juni 2025.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51
Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26 , Pol. Ind. Can Parellada , Terrassa , 08228 Barcelona, Spann

17. Adrar upplysingar



