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Glukosmonohydrat

Saltsyra koncentrerad (pH-justering)
Natriumhydroxid (pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Sammanfattningsvis ar buprenorfin ett potent, langverkande
analgetikum som verkar pa

opiatreceptorer i det centrala nervsystemet. Buprenorfin kan
forstarka effekterna av andra centralt

verkande lakemedel, men till skillnad fran de flesta opiater har
buprenorfin, vid kliniska doser, endast

en begransad sedativ effekt i sig sjalv.

Buprenorfin utdvar sin smartlindrande effekt genom att binda sig
med hog affinitet till olika underklasser av opiatreceptorer, sarskilt
U, i det centrala nervsystemet. Vid kliniska dosnivaer for analgesi
visar in vitro- studier att buprenorfin binder till opiatreceptorer med
hog affinitet och hog receptoraviditet, sa att dess dissociation fran
receptorstallet ar langsam. Denna unika egenskap hos buprenorfin
kan forklara dess langa verkningstid jamfort med morfin. |
omstandigheter dar ett overskott av opiatagonist redan bundit till
opiatreceptorer kan buprenorfin utova en narkotisk antagonistisk
effekt som en f0ljd av dess opiatreceptorbindning med hog affinitet
, Sa att en naloxonliknande antagonistisk effekt pa morfin har
demonstrerats.

Buprenorfin har liten effekt pa den gastrointestinala motiliteten.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Buprenorfin absorberas snabbt efter intramuskular injektion hos
olika djurarter och manniskor. Substansen ar mycket lipofil och

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 11:31



distributionsvolymen i olika kroppskompartment ar stor.
Farmakologiska effekter (t.ex. pupilldilatation) kan forekomma
inom nagra minuter efter

administreringen och tecken pa sedering upptrader normalt efter
15 minuter. Smartlindrande effekter upptrader efter cirka 30
minuter och maximal effekt kan vanligtvis observeras efter cirka
1-1,5

timme.

Efter intravends administrering till hundar med en dos pa 20 ug/kg
kroppsvikt var den genomsnittliga

slutliga halveringstiden 9 timmar och genomsnittlig clearance var
24 ml/kg/min. De farmakokinetiska

parametrarna varierar dock kraftigt mellan olika hundar.

Efter intramuskular administrering till katter var den
genomsnittliga slutliga halveringstiden 6,3

timmar och clearance var 23 ml/kg/min. De farmakokinetiska
parametrarna varierade dock kraftigt

mellan katterna.

Kombinerade farmakokinetiska och farmakodynamiska studier har
visat en tydlig hysteres mellan

plasmakoncentration och analgetisk effekt. Plasmakoncentrationer
av buprenorfin bor inte anvandas

for att bestamma doseringsregim for det enskilda djuret utan bor
faststallas genom overvakning av

patientens reaktion.

Det framsta utsondringssattet hos alla arter, forutom kaniner (dar
urinutsondring dominerar), ar genom avforingen. Buprenorfin
genomgar N-dealkylering och glukuronidkonjugering i tarmvaggen
och levern och dess metaboliter utsondras via gallan in i
mag-tarmkanalen.
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| dvnadsdistributionsstudier pa rattor och Rhesusapor observerades
de hogsta koncentrationerna av lakemedelsrelaterade amnen i
lever, lunga och hjarna. Maximala nivaer uppnaddes snabbt och
sjonk till laga nivaer 24 timmar efter doseringen.
Proteinbindningsstudier pa rattor har visat att buprenorfin binds till
plasmaproteiner, huvudsakligen till alfa- och betaglobuliner.

Indikationer

HUND:

Postoperativ smartlindring.

Forstarkning av den sedativa effekten hos centralt verkande
lakemedel.

KATT:

Postoperativ smartlindring.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid overkanslighet mot aktiv substans, eller
mot nagot hjalpamne.

Skall ej administreras intratekalt eller epiduralt.

Skall ej anvandas preoperativt for kejsarsnitt (se avsnitt Draktighet
och laktation).

Forsiktighet

Anvandning av produkten under nedanstaende omstandigheter bor
endast ske i enlighet med behandlande veterinars
nytta/risk-beddmning.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression, och som med andra
opioider bor forsiktighet iakttas nar

man behandlar djur med nedsatt andningsfunktion eller djur som
far lakemedel som kan ge andningsdepression.

Vid nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller chock kan den risk
som forknippas med anvandning
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av lakemedlet vara storre. Sakerheten har inte utvarderats
fullstandigt for kliniskt immunsvaga katter.

Buprenorfin bor anvandas med forsiktighet hos djur med nedsatt
leverfunktion, sarskilt

gallvagssjukdom, eftersom substansen metaboliseras i levern och
dess effekt och verkningstid kan

paverkas hos sadana djur.

Sakerheten av buprenorfin har inte pavisats for djur som ar yngre
an 7 veckor.

Upprepad administrering tidigare an det rekommenderade
upprepningsintervallet, som anges i avsnitt Dosering
rekommenderas inte.

Langtidssakerheten for buprenorfin hos katter har inte undersokts
utdver administrering under 5 pa

varandra foljande dagar.

Effekten av en opioid pa en huvudskada ar beroende av skadans
typ och svarighetsgrad samt vilket

andningsstod som ges.

Draktighet och laktation

Draktighet:

Vid laboratoriestudier pa rattor har det inte framkommit nagra
bevis pa teratogena effekter. Dessa studier pavisar emellertid
forluster efter implantation och tidig fosterdod. Dessa kan ha varit
resultatet

av ett forsamrat kroppsligt tillstand hos modern under draktigheten
och en forséamrad postnatal vard

pa grund av sedering av modrarna.

Eftersom det inte utférts nagra reproduktionsstudier pa maldjuren
far lakemedlet endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta-riskbedomning.
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Produkten skall inte anvandas preoperativt vid kejsarsnitt pa grund
av risken for andningsdepression

hos avkomman vid nedkomsten och bor endast anvandas
postoperativt med sarskild forsiktighet (se

nedan).

Laktation:

Studier pa digivande rattor har visat att efter intramuskular
administrering av buprenorfin var koncentrationerna av oférandrat
buprenorfin i mjolken lika med eller hogre an koncentrationerna |
plasma. Eftersom buprenorfin sannolikt utsondras i mjolken hos
andra arter rekommenderas inte

anvandning under laktation. Skall endast anvandas i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/risk-bedomning.

Biverkningar

Salivation, bradykardi, hypotermi, agitation, uttorkning och mios
kan forekomma hos hundar

samt, i sallsynta fall, hypertoni och takykardi.

Pupilldilatation och tecken pa eufori (spinner, gar fram och tillbaka,
gnider sig mer an normalt) forekommer ofta hos katter och
forsvinner vanligtvis inom 24 timmar.

Buprenorfin kan orsaka andningsdepression (se avsnitt
Forsiktighet). Nar lakemedlet anvands som smartlindring ar det
ovanligt med sederande effekt, men sedering kan forekomma vid
hogre doser an de rekommenderade.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)
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- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Dos och administreringssatt

Intramuskular eller intravenos injektion.

HUND: Postoperativ smartlindring, forstarkning av sedering

KATT: Postoperativ smartlindring

10-20 mikrogram per kg (0,3-0,6 ml per 10 kqg).

For ytterligare smartlindring kan dosen vid behov upprepas:
HUND: antingen efter 3-4 timmar med 10 mikrogram per kg

eller efter 5-6 timmar med 20 mikrogram per kg.

KATT: 10-20 mikrogram per kg en gang efter 1-2 timmar.

Den sedativa effekten intraffar 15 minuter efter administreringen
medan den smartlindrande effekten

blir tydlig forst efter cirka 30 minuter. For att sakerstalla tillborlig
smartlindring under operationen

och omedelbart under uppvakningen bor produkten ges
preoperativt som del av premedicineringen.

Nar det ges for en forstarkning av sederingen eller som del av
premedicineringen, bor dosen av andra

centralt verkande lakemedel, som acepromazin eller medetomidin,
minskas. Hur mycket dosen av andra lakemedel bor minskas
bestams av den dnskade sederingsgraden, det enskilda djuret,
vilken typ av andra lakemedel som ingar i premedicineringen samt
hur anestesin induceras och uppratthalls. Man kan eventuellt ocksa
minska den mangd inhalationsanestetikum som anvands.

Djur som far opioider med sedativa och smartlindrande egenskaper
kan reagera pa olika satt. Darfor bor det enskilda djurets reaktion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 11:31



overvakas och efterfoljande doser anpassas darefter. | vissa fall
kan det handa att upprepade doser inte ger ytterligare
smartlindring. | dessa fall bor man overvaga att ge

lampligt injicerbart NSAID.

Fore administrering, bor vikten av djuret bestammas noggrant. En
for andamalet graderad injektionsspruta maste anvandas for att
garantera korrekt dosering.

Blandbarhet
D& blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska
lakemedel inte blandas med andra veterinarmedicinska lakemedel.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Buprenorfin kan orsaka viss dasighet som kan forstarkas av andra
centralt verkande lakemedel, bland

annat lugnande medel, sedativa och hypnotika.

Det finns belagg som tyder pa att terapeutiska doser av
buprenorfin hos manniskor inte minskar den

smartstillande effekten hos standarddoser av en opioidagonist och
att standarddoser av en opioidagonist kan administreras innan
effekterna av den forra upphort utan att aventyra smartlindringen,
under forutsattning att buprenorfin anvands inom det normala
terapeutiska intervallet. Rekommendationen ar anda att
buprenorfin inte anvands tillsammans med morfin eller andra
analgetika av opioidtyp, t.ex. etorfin, fentanyl, petidin, metadon,
papaveretum och butorfanol. Buprenorfin har anvants tillsammans
med acepromazin, alfaxalon/alfadalon, atropin, dexmedetomidin,
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halotan, isofluran, ketamin, medetomidin, propofol, sevofluran,
tiopental och xylazin. Nar det anvands

tillsammans med sedativa kan den depressiva effekten pa
hjartfrekvens och andning oOka.

Overdosering

| fall av overdosering bor stodjande atgarder vidtas och vid behov
kan naloxon eller andningsstimulerande medel anvandas.

Vid administrering av overdos till hundar kan buprenorfin orsaka
letargi. Vid mycket hoga doser kan

bradykardi och mios observeras.

Naloxon kan vara fordelaktig i att motverka en sankt
andningsfrekvens, och andningsstimulerande medel sasom
doxapram ar ocksa effektiva hos méanniskor. Pa grund av den
forlangda verkningstiden hos buprenorfin jamfort med
ovannamnda lakemedel kan man behOva ge dem upprepade
ganger eller genom kontinuerlig infusion. Studier pa frivilliga
forsokspersoner har visat att opiatantagonister kanske inte helt
upphaver effekterna av buprenorfin.

| toxikologiska studier av buprenorfinhydroklorid hos hundar
observerades biliar hyperplasi efter oral

administrering i ett ar vid dosnivaer om 3,5 mg/kg/dag och
darutover. Biliar hyperplasi observerades

inte efter intramuskular injektion dagligen vid dosnivaer upp till 2,5
mg/kg/dag i 3 manader. Detta ar

betydligt mer an nagon klinisk dosregim hos hund.

Se aven avsnitt Forsiktighet och Biverkningar i denna
produktresumé.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Eftersom buprenorfin har opioid verkan bor forsiktighet iakttas for
att undvika sjalvinjektion eller intag.

Buprenorfin kan absorberas systemiskt vid exponering for
slemhinnor. Produkten, som ar latt sur, kan orsaka hud- eller
ogonirritation vid kontakt. Efter ogon-, hud- eller munkontakt,
tvatta det drabbade omradet noggrant med vatten. Kontakta
ldkare om irritation kvarstar.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller intag, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.Tvatta handerna efter
anvandning.

Till lakaren: | fall av oavsiktlig sjalvinjektion kan naloxon anvandas
som opioidantagonist.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 24 timmar

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Bruten férpackning ska férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller inte nagot
antimikrobiellt konserveringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
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Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras
enligt gallande anvisningar.
Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 0,3 mg/ml Klar, farglos eller nastan farglos
|osning.
6 x 2 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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