
SÚHR CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 ml obsahuje: 

Účinná látka:
Buprenorphinum (ut hydrochloridum) 
 0,3 mg 

(zodp. Buprenorphini hydrochloridum 0,324 mg) 
 


Pomocné látky: 

Chlórkrezol



1,35 mg 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1. 

3.
LIEKOVÁ FORMA 

Injekčný roztok.
Číry, bezfarebný vodný roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE 

4.1
Cieľový druh

Psy, mačky a kone.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu 

Psy a mačky: pooperačná analgézia.

Kone: pooperačná analgézia v kombinácii so sedáciou.

Psy a kone: zosilnenie sedatívnych účinkov centrálne pôsobiacich látok.

4.3
Kontraindikácie

Nepodávať intratekálne ani peridurálne. 

Nepoužívať pred vykonaním cisárskeho rezu (pozri časť 4.7). 

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh 

Keďže buprenorfín sa metabolizuje v pečeni, jeho intenzita a trvanie účinku môže byť u zvierat s poškodenou funkciou pečene ovplyvnená.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 

Liek Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat 
Bezpečnosť buprenorfínu nebola preukázaná u mačiat ani šteniat vo veku menej ako 7 týždňov a ani u koní mladších ako 10 mesiacov vážiacich menej ako 150 kg: použitie u týchto zvierat má byť preto 
založené na zhodnotení prínosu/rizika veterinárnym lekárom. 

U klinicky oslabených mačiek a koní nebola bezpečnosť plne zhodnotená.

Dlhodobá bezpečnosť buprenorfínu sa neskúmala po viac ako 5 po sebe nasledujúcich dní podávania u mačiek ani 4 samostatných podaniach počas troch po sebe nasledujúcich dní u koní.
Účinok opiátu pri zranení hlavy závisí od druhu a závažnosti poranenia a dodanej ventilačnej podpory. V prípade poruchy obličiek, srdca alebo pečene, alebo v prípade šoku, sa s používaním tohto lieku môže spájať väčšie riziko. Vo všetkých týchto prípadoch sa má liek používať v súlade s hodnotením prínosu/rizika ošetrujúcim veterinárnym lekárom. 

Buprenorfín môže niekedy spôsobiť respiračnú depresiu a tak ako v prípade iných opiátov, pri liečbe zvierat s poškodenou respiračnou funkciou alebo zvierat, ktorým sú podávané lieky, ktoré môžu spôsobiť respiračnú depresiu, je potrebná opatrnosť. 

Opakované podanie lieku skôr ako s odporúčaným časovým odstupom navrhnutým v časti 4.9 sa neodporúča. 

U koní sa používanie opiátov spája s excitáciou, ale účinky buprenorfínu sú pri podávaní v spojení so sedatívami a trankvilizérmi, ako je detomidín, romifidín, xylazín a acerpromazín, minimálne.

Ataxia je známy účinok detomidínu a podobných látok, preto môže byť pozorovaná aj po podaní buprenorfínu s týmito látkami. Ataxia môže byť niekedy výrazná. Aby ataktické kone, ktorým boli podané sedatíva detomidín alebo buprenorfín nestratili rovnováhu, nemajú sa premiestňovať a nemá sa s nimi ani inak zaobchádzať spôsobom, ktorý by ohrozoval ich stabilitu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Keďže účinnosť buprenorfínu je podobná opiátom, v snahe zabrániť samoinjikovaniu alebo požitiu je potrebná opatrnosť. V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia veterinárneho lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Liek môže v prípade kontaktu spôsobiť podráždenie kože alebo očí alebo reakcie z precitlivenosti. Po kontakte s očami, kožou alebo ústami postihnutú oblasť dôkladne umyť vodou. V prípade reakcií z precitlivenosti alebo pretrvávajúceho podráždenia vyhľadajte lekársku pomoc. Po použití si umyte ruky.
Pre lekára:

Pre prípad náhodného samoinjikovania má byť k dispozícii naloxón.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť) 

U psov môže dôjsť k salivácii, bradykardii, hypotermii, agitácii, dehydratácii a mióze, a zriedka k hypertenzii a tachykardii. 

U mačiek sa často vyskytujú mydriáza a prejavy eufórie (nadmerné pradenie, otieranie sa a nadmerný pohyb), ktoré zvyčajne do 24 hodín vymiznú. 

U koní môže použitie buprenorfínu bez predchádzajúceho použitia sedatíva spôsobiť excitáciu a spontánnu lokomotorickú aktivitu.

Buprenorfín môže niekedy spôsobiť respiračnú depresiu; pozri časť 4.5. 

Ak sa veterinárny liek použije u koní podľa návodu spolu so sedatívami alebo trankvilizérmi, excitácia je minimálna, ale ataxia môže byť niekedy výrazná. Buprenorfín môže u koní znížiť gastrointestinálnu motilitu, ale kolika je hlásená zriedkavo. 

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky 

Gravidita: 

Laboratórne štúdie u potkanov nedokázali žiadne teratogénne účinky. Tieto štúdie však preukázali postimplantačné straty a skoré úmrtia plodov.

Keďže u cieľového druhu neboli vykonané štúdie reprodukčnej toxicity, liek použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 

Liek sa nemá používať pred vykonaním cisárskeho rezu vzhľadom na riziko respiračnej depresie mláďat v čase pôrodu, a má sa používať len po operácii s mimoriadnou opatrnosťou (pozri nižšie). 

Laktácia: 

Štúdie u laktujúcich potkanov ukázali, že po intramuskulárnom podaní buprenorfínu sa koncentrácie nezmeneného buprenorfínu v mlieku rovnali koncentráciám v plazme alebo ich prevýšili. Keďže buprenorfín sa bude pravdepodobne vylučovať do mlieka iných druhov, použitie lieku sa počas laktácie neodporúča. Používať len podľa zhodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Buprenorfín môže spôsobiť ospalosť, ktorú môžu zosilniť iné centrálne pôsobiace látky vrátane trankvilizérov, sedatív a hypnotík. 

U ľudí existujú dôkazy, ktoré naznačujú, že terapeutické dávky buprenorfínu neznižujú analgetickú účinnosť štandardných dávok opiátového agonistu a že pri použití buprenorfínu v normálnom terapeutickom rozmedzí môžu byť štandardné dávky opiátového agonistu podávané pred skončením účinkov buprenorfínu bez toho, aby došlo k oslabeniu analgézie. Buprenorfín sa však neodporúča používať spolu s morfínom alebo inými opiátovými analgetikami, napr. etorfínom, fentanylom, petidínom, metadónom, papaveretumom alebo butorfanolom. 

Buprenorfín sa používa s acepromazínom, alfaxalónom/alfadalónom, atropínom, detomidínom, dexmedetomidínom, halotanom, izofluranom, ketamínom, medetomidínom, propofolom, romifidínom, sevofluranom, tiopentónom a xylazínom. 

Pri použití v kombinácii so sedatívami sa môžu zvýšiť tlmivé účinky na srdcovú frekvenciu a dýchanie. 

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

	Druh a cesta podania
	Pooperačná analgézia
	Zosilnenie sedatívnych účinkov

	Pes: intramuskulárnou alebo intravenóznou injekciou
	10 – 20 μg/kg* (0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg), v prípade potreby po 3 – 4 hodinách zopakovať podaním dávky 10 μg/kg alebo 
po 5 – 6 hodinách podaním dávky 20 μg/kg
	10 – 20 μg/kg
(0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg)

	Mačka: intramuskulárnou alebo intravenóznou injekciou
	10 – 20 μg/kg (0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg), v prípade potreby raz zopakovať
 po 1 – 2 hodinách
	--

	Kôň: intravenóznou injekciou
	10 μg/kg (3,3 ml lieku na 100 kg) 5 minút po podaní i.v. sedatíva. Dávku možno v prípade potreby po najmenej 1 – 2 hodinách jedenkrát zopakovať v kombinácii s intravenóznym sedatívom.
	5 μg/kg (1,7 ml lieku na 100 kg) 5 minút po podaní i.v. sedatíva, v prípade potreby po 10 minútach zopakovať


* Dávky uvedené v μg/kg v tabuľke vyššie sa vzťahujú na buprenorfín (ako hydrochlorid). Hodnoty kg v tabuľke sa vzťahujú na telesnú hmotnosť.
Pri použití u koní musí byť intravenózne sedatívum podané do piatich minút pred podaním injekcie buprenorfínu.

U psov sa sedatívne účinky prejavia do 15 minút po podaní. 

Analgetický účinok sa môže plne dostaviť až po 30 minútach. Aby sa počas chirurgického zákroku a hneď po zotavení zabezpečila analgézia, liek sa má podávať pred operáciou v rámci premedikácie. Pri podávaní lieku na zosilnenie sedácie alebo v rámci premedikácie sa má znížiť dávka iných centrálne pôsobiacich látok, ako sú acepromazín alebo medetomidín. Zníženie dávky bude závisieť od stupňa požadovanej sedácie, individuálneho zvieraťa, typu ďalších látok, ktoré sú použité v rámci premedikácie a od spôsobu, akým má byť anestézia navodená a udržiavaná. Takisto je možné znížiť množstvo použitého inhalačného anestetika. 

Zvieratá, ktorým sú podávané opiáty so sedatívnymi a analgetickými vlastnosťami, môžu vykazovať rôzne odpovede. Preto sa má sledovať odpoveď jednotlivých zvierat a ďalšie dávky sa majú primerane upraviť. V niektorých prípadoch sa opakovaním dávok nemusí dosiahnuť dodatočná analgézia. V týchto prípadoch sa má zvážiť použitie vhodného injekčne podávaného nesteroidného protizápalového lieku (NSAID). 

Aby bolo možné presne odmerať dávku, musí sa použiť vhodne kalibrovaná injekčná striekačka. 

Uzáver nesmie byť prepichnutý viac ako 100‑krát (ihlou 21G alebo 23G).


4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

V prípade predávkovania sa majú zaviesť podporné opatrenia a, ak je to vhodné, môžu sa použiť naloxón alebo respiračné stimulanty. 

Po podaní nadmernej dávky psom môže buprenorfín spôsobiť letargiu. Pri veľmi vysokých dávkach sa môže pozorovať bradykardia a mióza. 

Štúdie u koní, v ktorých bol buprenorfín podávaný so sedatívami, preukázali v dávkach až päťnásobne vyšších ako sú odporúčané dávky len veľmi málo vedľajších účinkov, ale pri samostatnom podaní môže liek spôsobiť excitáciu. 

Pri použití lieku na analgéziu u koní sa sedácia pozoruje len zriedka, ale môže sa vyskytnúť pri dávkach vyšších ako sú odporúčané dávky.

Naloxón môže byť užitočný pri zvrátení zníženej frekvencie dýchania.

V toxikologických štúdiách s hydrochloridom buprenorfínu u psov bola po perorálnom podávaní lieku po dobu jedného roka v dávkach 3,5 mg/kg/deň a vyšších pozorovaná biliárna hyperplázia. Po dennom intramuskulárnom podávaní po dobu troch mesiacov v dávkach do 2,5 mg/kg/deň nebola biliárna hyperplázia pozorovaná. Táto dávka značne prevyšuje akýkoľvek klinický dávkovací režim u psov. 

Pozrite si tiež časti 4.5 a 4.6 tohto súhrnu charakteristických vlastností lieku. 

4.11
Ochranná lehota

Veterinárny liek nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: opioidy, deriváty oripavínu, buprenorfín. 

Kód ATC Vet: QN02AE01. 

Liek obsahuje omamnú látku - buprenorfín.

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Buprenorfín je účinné analgetikum s dlhotrvajúcim účinkom pôsobiace na opiátové receptory v centrálnej nervovej sústave. 

Buprenorfín môže zosilniť aj účinky iných centrálne pôsobiacich látok, ale na rozdiel od väčšiny opiátov má samotný buprenorfín pri klinických dávkach len obmedzený sedatívny účinok. 

Buprenorfín dosahuje svoj analgetický účinok vysokou afinitou k rôznym podtriedam opiátových receptorov, hlavne µ receptorom, v centrálnej nervovej sústave. Pri klinických dávkach pre analgéziu sa buprenorfín viaže na opiátové receptory s takou vysokou afinitou a vysokou aviditou receptorov, že jeho disociácia z miesta receptora je pomalá, ako bolo preukázané v štúdiách in vitro. 

Táto špecifická vlastnosť buprenorfínu by mohla vysvetliť dlhšie trvanie jeho účinku v porovnaní s morfínom. V prípade, keď je už nadbytočný opiátový agonista naviazaný na opiátové receptory, buprenorfín dokáže v dôsledku svojej vysokej afinity k opiátovým receptorom vyvinúť narkotickú antagonistickú aktivitu, pri ktorej bol preukázaný taký istý antagonistický účinok na morfín ako v prípade naloxónu. 

Buprenorfín má nízky vplyv na gastrointestinálnu motilitu. 

5.2
Farmakokinetické údaje

Buprenorfín sa po intramuskulárnom podaní u rôznych druhov zvierat rýchlo absorbuje. 
Látka je vysoko lipofilná a distribučný objem v priestoroch tela je veľký. 

Farmakologické účinky (napr. mydriáza) sa môžu objaviť v priebehu niekoľkých minút po podaní, a prejavy sedácie sa zvyčajne objavujú do 15 minút. U psov a mačiek sa analgetické účinky prejavujú približne po 30 minútach, pričom maximálna účinnosť sa pozoruje zvyčajne po približne 1 ‑ 1,5 hodine. U koní, ktoré nepociťujú bolesť, sa antinociceptívne účinky prejavujú počas prvých 15 – 30 minút, pričom maximálna účinnosť sa dostaví v priebehu ¾ hodiny až 6 hodín po podaní. 

Po intravenóznom podaní u psov v dávke 20 ug/kg bol priemerný terminálny polčas rozpadu 9 hodín a priemerný klírens bol 24 ml/kg/min, avšak u psov existuje značná variabilita farmakokinetických parametrov. 

Po intramuskulárnom podaní u mačiek bol priemerný terminálny polčas rozpadu 6,3 hodiny a klírens bol 23 ml/kg/min, avšak u mačiek bola značná variabilita farmakokinetických parametrov. 

Po intravenóznom podaní u koní je priemerný čas pretrvávania buprenorfínu v organizme približne 150 minút, distribučný objem približne 2,5 l/kg a rýchlosť klírensu 10 l/min. 

Kombinované farmakokinetické a farmakodynamické štúdie preukázali výraznú hysteréziu medzi koncentráciou v plazme a analgetickým účinkom. Plazmatické koncentrácie buprenorfínu sa nemajú použiť na stanovenie dávkovacieho režimu u jednotlivých zvierat. Dávkovanie má byť stanovené na základe sledovania odpovede pacienta. 

Vylučovanie prebieha u všetkých druhov s výnimkou králikov (kde prevažuje vylučovanie močom) hlavne stolicou. Buprenorfín prechádza N-dealkyláciou a glukuronidovou konjugáciou v črevnej stene a v pečeni, a jeho metabolity sa vylučujú žlčou do gastrointestinálneho traktu. 

V štúdiách tkanivovej distribúcie vykonávaných u potkanov a makakov rézus boli najvyššie koncentrácie látok súvisiacich s liekom pozorované v pečeni, pľúcach a mozgu. Najvyššie hladiny (Cmax) sa dosahujú rýchlo a do 24 hodín po podaní dávky klesajú k nízkym hladinám. 

Štúdie väzby na bielkoviny u potkanov ukázali, že buprenorfín sa silne viaže na bielkoviny v plazme, predovšetkým na alfa a beta globulíny. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Chlórkrezol

Glukóza monohydrát

Kyselina chlorovodíková, riedená (na úpravu pH) 

Hydroxid sodný (na úpravu pH)

Voda na injekciu

6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi. 

6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Injekčné liekovky z číreho skla (sklo typu I) s potiahnutou bromobutylovou gumenou zátkou a hliníkovým viečkom v papierovej škatuľke. 
Veľkosti balenia: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi. 

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/041/DC/16-S 
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 08/08/2016
Dátum posledného predĺženia: 13/04/2022
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

08/2022
PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA 

DODÁVKY A POUŽITIA

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým 

pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Papierová škatuľka  - 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone

buprenorfín

2.
ÚČINNÉ LÁTKY
1 ml obsahuje:

Buprenorphinum (ut hydrochloridum)      0,3 mg 

(zodp. Buprenorphini hydrochloridum  0,324 mg) 
 


3.
LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
5 ml
10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy, mačky a kone.
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6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intravenózne, intramuskulárne

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Veterinárny liek nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. 

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Liek obsahuje omamnú látku - buprenorfín.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
-

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: Prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov. 

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým 

pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/041/DC/16-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Sklenené liekovky - 100 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone

buprenorfín
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2.
ÚČINNÉ LÁTKY
1 ml obsahuje:

Buprenorphinum (ut hydrochloridum)       0,3 mg 

(zodp. Buprenorphini hydrochloridum 0,324 mg)

3.
LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml

5.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy, mačky a kone.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intravenózne, intramuskulárne.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Veterinárny liek nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. 

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.
Po prvom prepichnutí zátky použiť do: ...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým 

pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/041/DC/16-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Sklenené liekovky - 5, 10, 20 alebo 50 ml
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok

buprenorfín
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2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY 

0,3 mg/ml 
3.
OBSAH V  OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 
5 ml

10 ml 

20 ml
50 ml
4.
SPÔSOB(Y) PODANIA

i.v., i.m. 

5.
OCHRANNÁ LEHOTA
Veterinárny liek nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu. 

6.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť do: ...

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone
buprenorfín

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Buprenorphinum (ut hydrochloridum)     0,3 mg 

(zodp. Buprenorphini hydrochloridum 0,324 mg)

Pomocné látky: 
Chlórkrezol



            1,35 mg

Číry, bezfarebný vodný roztok

4.
INDIKÁCIA(-E)

Psy a mačky: pooperačná analgézia.

Kone: pooperačná analgézia v kombinácii so sedáciou. 

Psy a kone: zosilnenie sedatívnych účinkov centrálne pôsobiacich látok.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať intratekálne ani peridurálne. 

Nepoužívať pred vykonaním cisárskeho rezu (pozri časť o osobitných upozorneniach). 

Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
U psov môže dôjsť k salivácii, bradykardii, hypotermii, agitácii, dehydratácii a mióze, a zriedka k hypertenzii a tachykardii. 

U mačiek sa často vyskytujú mydriáza a prejavy eufórie (nadmerné pradenie, otieranie sa a nadmerný pohyb), ktoré zvyčajne do 24 hodín vymiznú.

U koní môže použitie buprenorfínu bez predchádzajúceho použitia sedatíva spôsobiť excitáciu a spontánnu lokomotorickú aktivitu.

Buprenorfín môže niekedy spôsobiť respiračnú depresiu (pozri časť o osobitných upozorneniach)
Ak sa veterinárny liek použije u koní podľa návodu spolu so sedatívami alebo trankvilizérmi, excitácia je minimálna, ale ataxia môže byť niekedy výrazná. Buprenorfín môže u koní znížiť gastrointestinálnu motilitu, ale kolika je hlásená zriedkavo. 

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Psy, mačky, kone.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU

	Druh a cesta podania
	Pooperačná analgézia
	Zosilnenie sedatívnych účinkov

	Pes: intramuskulárnou alebo intravenóznou injekciou
	10 – 20 μg/kg* (0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg), v prípade potreby po 3 – 4 hodinách zopakovať podaním dávky 10 μg/kg alebo po 5 – 6 hodinách podaním dávky 20 μg/kg
	10 – 20 μg/kg
(0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg)

	Mačka: intramuskulárnou alebo intravenóznou injekciou
	10 – 20 μg/kg (0,3 – 0,6 ml lieku na 10 kg), v prípade potreby raz zopakovať po 1 – 2 hodinách
	--

	Kôň: intravenóznou injekciou
	10 μg/kg (3,3 ml lieku na 100 kg) 5 minút po podaní i.v. sedatíva. Dávku možno v prípade potreby po najmenej 1 – 2 hodinách jedenkrát zopakovať v kombinácii s intravenóznym sedatívom.
	5 μg/kg (1,7 ml lieku na 100 kg) 5 minút po podaní i.v. sedatíva, v prípade potreby po 10 minútach zopakovať


*Dávky uvedené v μg/kg tabuľke vyššie sa vzťahujú na buprenorfín (ako hydrochlorid). Hodnoty kg v tabuľke sa vzťahujú na telesnú hmotnosť.
Pri použití u koní musí byť intravenózne sedatívum podané do piatich minút pred podaním injekcie buprenorfínu.

U psov sa sedatívne účinky prejavia do 15 minút po podaní. Analgetický účinok sa môže plne dostaviť až po 30 minútach. Aby sa počas chirurgického zákroku a hneď po zotavení zabezpečila analgézia, liek sa má podávať pred operáciou v rámci premedikácie.

Pri podávaní lieku na zosilnenie sedácie alebo v rámci premedikácie sa má znížiť dávka iných centrálne pôsobiacich látok, ako sú acepromazín alebo medetomidín. Zníženie dávky bude závisieť od stupňa požadovanej sedácie, individuálneho zvieraťa, typu ďalších látok, ktoré sú použité v rámci premedikácie a od spôsobu, akým má byť anestézia navodená a udržiavaná. Takisto je možné znížiť množstvo použitého inhalačného anestetika.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Zvieratá, ktorým sú podávané opiáty so sedatívnymi a analgetickými vlastnosťami, môžu vykazovať rôzne odpovede. Preto sa má sledovať odpoveď jednotlivých zvierat a ďalšie dávky sa majú primerane upraviť. V niektorých prípadoch sa opakovaním dávok nemusí dosiahnuť dodatočná analgézia. V týchto prípadoch sa má zvážiť použitie vhodného injekčne podávaného nesteroidného protizápalového lieku (NSAID). 

Aby bolo možné presne odmerať dávku, musí sa použiť vhodne kalibrovaná injekčná striekačka. 

Uzáver nesmie byť prepichnutý viac ako 100‑krát (ihlou 21G alebo 23G).

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Veterinárny liek nie je registrovaný na použitie u koní určených na ľudskú spotrebu.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po EXP. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Liek obsahuje omamnú látku - buprenorfín.

Liek Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone podlieha ustanoveniam  zákona  č.139/1998 Z.z. o omamných a psychotropných látkach v znení neskorších predpisov.

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Keďže buprenorfín sa metabolizuje v pečeni, jeho intenzita a trvanie účinku môže byť u zvierat s poškodenou funkciou pečene ovplyvnená.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Bezpečnosť buprenorfínu nebola preukázaná u mačiat ani šteniat vo veku menej ako 7 týždňov a ani u koní mladších ako 10 mesiacov vážiacich menej ako 150 kg: použitie u týchto zvierat má byť preto založené na zhodnotení prínosu/rizika veterinárnym lekárom. 

U klinicky oslabených mačiek a koní nebola bezpečnosť plne zhodnotená.

Dlhodobá bezpečnosť buprenorfínu sa neskúmala po viac ako 5 po sebe nasledujúcich dní podávania u mačiek ani 4 samostatných podaniach počas troch po sebe nasledujúcich dní u koní.
Účinok opiátu pri zranení hlavy závisí od druhu a závažnosti poranenia a dodanej ventilačnej podpory. V prípade poruchy obličiek, srdca alebo pečene, alebo v prípade šoku, sa s používaním tohto lieku môže spájať väčšie riziko. Vo všetkých týchto prípadoch sa má liek používať v súlade s hodnotením prínosu/rizika ošetrujúcim veterinárnym lekárom. 

Keďže buprenorfín sa metabolizuje v pečeni, jeho intenzita a trvanie účinku môže byť u zvierat s poškodenou funkciou pečene ovplyvnená. 

Buprenorfín môže niekedy spôsobiť respiračnú depresiu a tak ako v prípade iných opiátov, pri liečbe zvierat s poškodenou respiračnou funkciou alebo zvierat, ktorým sú podávané lieky, ktoré môžu spôsobiť respiračnú depresiu, je potrebná opatrnosť. 

Opakované podanie lieku skôr ako s odporúčaným časovým odstupom navrhnutým v časti o dávkovaní pre každý druh sa neodporúča.
U koní sa používanie opiátov spája s excitáciou, ale účinky buprenorfínu sú pri podávaní v spojení so sedatívami a trankvilizérmi, ako je detomidín, romifidín, xylazín a acerpromazín, minimálne.

Ataxia je známy účinok detomidínu a podobných látok, preto môže byť pozorovaná aj po podaní buprenorfínu s týmito látkami. Ataxia môže byť niekedy výrazná. Aby ataktické kone, ktorým boli podané sedatíva detomidín alebo buprenorfín nestratili rovnováhu, nemajú sa premiestňovať a nemá sa s nimi ani inak zaobchádzať spôsobom, ktorý by ohrozoval ich stabilitu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Keďže účinnosť buprenorfínu je podobná opiátom, v snahe zabrániť samoinjikovaniu alebo požitiu je potrebná opatrnosť. V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia veterinárneho lieku vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. 

Liek môže v prípade kontaktu spôsobiť podráždenie kože alebo očí alebo reakcie z precitlivenosti. Po kontakte s očami, kožou alebo ústami postihnutú oblasť dôkladne umyť vodou. V prípade reakcií z precitlivenosti alebo pretrvávajúceho podráždenia vyhľadajte lekársku pomoc.Po použití si umyte ruky.

Pre lekára:

Pre prípad náhodného samoinjikovania má byť k dispozícii naloxón.
Použitie počas gravidity a laktácie:
Gravidita: Laboratórne štúdie u potkanov nedokázali žiadne teratogénne účinky. Tieto štúdie však preukázali postimplantačné straty a skoré úmrtia plodov.

Keďže u cieľového druhu neboli vykonané štúdie reprodukčnej toxicity, liek 
použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 

Liek sa nemá používať pred vykonaním cisárskeho rezu vzhľadom na riziko respiračnej depresie mláďat v čase pôrodu, a má sa používať len po operácii s mimoriadnou opatrnosťou (pozri nižšie).

Laktácia: Štúdie u laktujúcich potkanov ukázali, že po intramuskulárnom podaní buprenorfínu sa koncentrácie nezmeneného buprenorfínu v mlieku rovnali koncentráciám v plazme alebo ich prevýšili. Keďže buprenorfín sa bude pravdepodobne vylučovať do mlieka iných druhov, použitie lieku počas laktácie sa neodporúča. Používať len podľa zhodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Buprenorfín môže spôsobiť ospalosť, ktorú môžu zosilniť iné centrálne pôsobiace látky vrátane trankvilizérov, sedatív a hypnotík. 

U ľudí existujú dôkazy, ktoré naznačujú, že terapeutické dávky buprenorfínu neznižujú analgetickú účinnosť štandardných dávok opiátového agonistu a že pri použití buprenorfínu v normálnom terapeutickom rozmedzí môžu byť štandardné dávky opiátového agonistu podávané pred skončením účinkov buprenorfínu bez toho, aby došlo k oslabeniu analgézie. Buprenorfín sa však neodporúča používať spolu s morfínom alebo inými opiátovými analgetikami, napr. etorfínom, fentanylom, petidínom, metadónom, papaveretumom alebo butorfanolom.

Buprenorfín sa používa s acepromazínom, alfaxalónom/alfadalónom, atropínom, detomidínom, dexmedetomidínom, halotanom, izofluranom, ketamínom, medetomidínom, propofolom, romifidínom, sevofluranom, tiopentónom a xylazínom. 

Pri použití v kombinácii so sedatívami sa môžu zvýšiť tlmivé účinky na srdcovú frekvenciu a dýchanie. 

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné:
V prípade predávkovania sa majú zaviesť podporné opatrenia a, ak je to vhodné, môžu sa použiť naloxón alebo respiračné stimulanty. 

Po podaní nadmernej dávky psom môže buprenorfín spôsobiť letargiu. Pri veľmi vysokých dávkach sa môže pozorovať bradykardia a mióza. 

Štúdie u koní, v ktorých bol buprenorfín podávaný so sedatívami, preukázali v dávkach až päťnásobne vyšších ako sú odporúčané dávky len veľmi málo vedľajších účinkov, ale pri samostatnom podaní môže liek spôsobiť excitáciu. 

Pri použití lieku na analgéziu u koní sa sedácia pozoruje len zriedka, ale môže sa vyskytnúť pri dávkach vyšších ako sú odporúčané dávky.

Naloxón môže byť užitočný pri zvrátení zníženej frekvencie dýchania. 

V toxikologických štúdiách s hydrochloridom buprenorfínu u psov bola po perorálnom podávaní lieku po dobu jedného roka v dávkach 3,5 mg/kg/deň a vyšších pozorovaná biliárna hyperplázia. Po dennom intramuskulárnom podávaní po dobu troch mesiacov v dávkach do 2,5 mg/kg/deň nebola biliárna hyperplázia pozorovaná. Táto dávka značne prevyšuje akýkoľvek klinický dávkovací režim u psov. 

Pozri aj časť o osobitných bezpečnostných opatreniach na používanie u zvierat a časť o nežiaducich účinkoch v tejto písomnej informácii pre používateľov.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi. 

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
08/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Výdaj lieku je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho predpisu označené šikmým modrým 

pruhom, len do rúk veterinárneho lekára.
Veľkosti balenia:

5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky a kone                                                                                    1
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