SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1ml af stungulyfi, lausn, inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Buprenorfin 0,3mg

sem buprenorfinhydroklério 0,324 mg

Hjéalparefni:
Kloérékresol 1,35 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn
Teer, litlaus lausn til inndeelingar
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Hundar og kettir
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
HUNDUR
Verkjastillandi medferd eftir skurdadgerdir.

Eykur réandi verkun lyfja sem hafa midleg ahrif.

KOTTUR
Verkjastillandi medferd eftir skurdadgerdir.

4.3 Frabendingar

M4 hvorki nota i maenuvokva né utan basts.

Notid ekki fyrir keisaraskurd (sja kafla 4.7).

Notid ekki ef vitad er ad dyr séu med ofneemi fyrir virka innihaldsefninu eda einhverju af
hjalparefnunum.

4.4  Sérstok varnadaroro

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

i) Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Buprenorfin getur valdid 6ndunarbzlingu og eins og & vid um 6nnur lyf sem innihalda opidida skal
geeta ytrustu varudar vid medhdndlun dyra med skerta dndunarstarfsemi og dyra sem fa lyf sem geta
valdio éndunarbalingu.

Ef um skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi eda lost er ad reeda getur verid aukin hztta vio notkun
lyfsins. Avinnings-/ahaettumat vid notkun lyfsins skal gert af dyralaekni. Oryggi hefur ekki verid metid
ad fullu hja sjukum kéttum.

Geeta skal varidar vid notkun buprenorfins hja dyrum med skerta lifrarstarfsemi, sér i lagi vegna
gallrasarsjukddms (biliary tract disease), vegna pess ad efnido umbrotnar i lifur og ahrif lyfsins og lengd
verkunar hja pessum dyrum getur verid breytileg.

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

Ekki er melt med ad endurtaka lyfjagjof fyrr en & radlogdu skammtabili sem tilgreint er i kafla 4.9.

Langtimadryggi baprenorfins hja kéttum hefur ekki verid rannsakad umfram 5 daga samfleytta
lyfjagjof.

Ahrif 6pi6ids & hofudmeidsli eru had gerd og alvarleika meidslanna og pess Gndunarstudnings sem
veittur er. Lyfid méa eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

ii)  Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Pvoid hendur/mengada sveedid vandlega ef lyfid hellist nidur fyrir slysni.

Vegna pess ad baprenorfin hefur 6pididlika verkun skal geeta pess ad sprauta ekki sjalfan sig fyrir
SEII}‘/ 22I§em annast lyfjagjof sprautar sjalfan sig med lyfinu eda tekur pad inn fyrir slysni skal tafarlaust

leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef efnid berst i augu eda kemst i snertingu vid hid skal skola vandlega med rennandi, kéldu vatni.
Leitid leeknisadstodar ef ertingin er vidvarandi.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Munnvatnsrennsli, haegslattur, ofkaling, oroleiki, vessapurrd og ljésopsprenging geta komid fyrir hja
hundum og i einstokum tilvikum haprystingur og hradtaktur.

Ljosopsstaering og merki um saluvimu (6héflegt mal, hlaup, nudd) eru algeng hja kéttum og gengur
yfirleitt yfir a innan vio 24 klst.

Buprenorfin getur valdié éndunarbelingu (sja kafla 4.5i).

Pegar lyfid er notad sem verkjastilling koma réandi ahrif mjog sjaldan fram, en geta komid fram pegar
skammtar eru umfram pad sem melt er med.

Stadbundin 6paegindi eda sarsauki a sprautustad, pannig ad dyrid kvarti hastéfum, geta komid fyrir i
einstaka tilviki. Yfirleitt er um timabundio astand ad reda.



Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjdlkurgjof og got

Medganga:
Tilraunastofurannsoknir & rottum hafa ekki synt fram a nein deemi um foésturskemmdir. Hins vegar

hefur fanglat eftir hreidrun komio fram i pessum ranns6knum og snemmbuinn fosturdaudi. betta getur
stafad af skertu likamsastandi foreldris @ medgdngu og vié umoénnun eftir got vegna réandi ahrifa a
medurnar.

Vegna pess ad rannséknir & eiturverkun & &xlun hafa ekki verid gerdar & tilgreindum dyrategundum
maé eingdngu nota dyralyfid ad undangengnu avinnings-/ahattumati abyrgs dyralaeknis.

Dyralyfid skal ekki ad nota fyrir adgerd pegar um keisaraskurd er ad reeda vegna heettu &
ondunarbalingu hja afkvaeminu vid fedingu, og skal eingdbngu nota med varao eftir skurdadgero (sja
hér ad nedan).

Mjolkurgjof:

Rannsdknir & mjélkandi rottum hafa synt ad eftir inndaelingu buprenorfins i vodva er styrkur 6breytts
baprenorfins i mjélkinni jafnmikill eda meiri en i plasma. Vegna pess ad liklegt er ad baprenorfin
skiljist Gt i mj6lk annarra dyrategunda er notkun ekki radlégd vio mjolkurgjof. Notkun skal eingéngu
vera samkveemt avinnings-/ahaettumati abyrgs dyralaeknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Buprenorfin getur valdid sméa svefnhofga sem getur aukist vid toku annarra lyfja med midlaega verkun,
pb.m.t. réandi lyfja og svefnlyfja.

Komid hefur fram i ranns6knum hja ménnum ad medferdarskammtar af baprenorfini draga ekki ur
verkjastillandi ahrifum radlagdra skammta af 6pi6iddrvum, og pegar baprenorfin er notad innan
venjulegs skammtabils ma gefa radlagda skammta af 6pidiodrvum adur en ahrif pess fyrrnefnda hverfa
an pess ao dragi ar verkjastillandi ahrifum. Hins vegar er ekki malt med pvi ad baprenorfin sé notad
samhlida morfini eda 66rum verkjastillandi lyfjum sem innihalda 6pi6id, t.d. etorfini, fentanyli,
petidini, metadoni, papaveretumi eda batorfanoli.

Buprenorfin hefur verid notad samhlida acepromazini, alphaxaloni/alphadaloni, atropini,
dexmedetomidini, halothani, iséfldrani, ketamini, medetomidini, propofoli, sevoflirani, pidpentoni og
xylazini. Pegar lyfid er notad i samsetningum med réandi lyfjum geta ahrif sem hegja & hjartslatti og
6ndun aukist.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfjagjof: Hundur — inndeling i vodva eda blaxeo
Kottur — inndaeling i vodva eda blaaed
Tegund Ikomuleid Verkjastillandi medferd eftir Aukin réandi verkun
skurdadgero
Hundur | Inndeeling i vddva | 10-20 mikrégromm fyrir hvert | 10-20 mikrogromm fyrir hvert
eda blaed kg (0,3-0,6 ml fyrir hver 10 kg). | kg (0,3-0,6 ml fyrir hver 10
Til frekari verkjastillingar ma ko).
endurtaka, ef porf pykir, eftir
3-4 klst. med 10
mikrégrommum fyrir hvert kg
eda eftir 5-6 klst. med 20
mikrogrommum fyrir hvert kg.
Kéttur | Inndeeling i vodva | 10-20 mikrogromm fyrir hvert
eda blaed kg (0,3-0,6 ml fyrir hver 10 kg),
endurtakid einu sinni, ef porf
krefur, eftir 1-2 Kilst.

P06 ad réandi ahrif séu komin fram innan 15 minatna eftir lyfjagjof koma verkjastillandi ahrif ekki fram
fyrr en eftir u.p.b. 30 minatur. Til ad tryggja ad verkjadeyfing sé til stadar medan & skurdadgerd
stendur og strax ad henni lokinni skal gefa lyfid fyrir skurdadgerd sem hluta af lyfjaforgjof.

Pegar lyfid er gefid til ad auka roandi verkun eda sem hluti af lyfjaforgjof skal minnka skammta
annarra lyfja med midlaeg ahrif, eins og acepromazins og medetomidins. Skammtaminnkunin er had
peim roandi ahrifum sem 6skad er eftir, hverju einstoku dyri, tegund forgjafarlyfjanna og hvernig
deyfing skal fara fram og henni vidhaldid. Einnig er mdgulegt ad minnka magn svefingarlyfja til
inndndunar sem notad er.

Dyr sem fa 6pi6ida med réandi og verkjastillandi eiginleikum geta brugdist vid & mismunandi héatt.
bvi skal fylgjast med svorun einstakra dyra og breyta skommtum samkvaemt pvi. I sumum tilvikum
hafa endurteknir skammtar ekki i for med sér frekari verkjastillandi ahrif. I slikum tilvikum & ad ihuga
notkun videigandi bolgueydandi gigtarlyfs (NSAID) til inndelingar.

Nota skal sprautu med videigandi kvarda til pess ad unnt sé ad skammta lyfid nakvaemlega.

4,10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ef ofskdmmtun & sér stad skal hefja bjérgunarmedferd og, ef vid 4, ma nota naloxon eda
ondunardérvandi Iyf.

pegar ofskommtun verdur hja hundum getur blprenorfin valdid svefnhtfga. Heaegslattur og
ljésopsprenging geta komid fram vid mjog stéra skammta.

Naloxon getur komid ad gagni vid ad vinna upp & méti minnkudum éndunarhrada, og 6ndunardérvandi
lyf eins og doxapram eru einnig ahrifarik hja ménnum. Vegna langvarandi verkunar baprenorfins i
samanburdi vid slik lyf getur purft ad gefa pau i endurteknum skémmtum eda med stédugu innrennsli.

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

I ranns6knum 4 eiturverkun buprenorfinhydroklorids hja hundum eru deemi um ofvéxt i gallkerfi
(biliary hyperplasia) eftir gjof um munn i eitt ar i skdmmtum sem voru 3,5 mg/kg/dag og steerri. Engin
daemi voru um ofvoxt i gallkerfi (biliary hyperplasia) eftir daglega inndalingu i vodva i skdmmtum
sem voru allt ad 2,5 mg/kg/dag i 3 manudi. betta eru miklu steerri skammtar en nokkrir
medferdarskammtar handa hundum.



Sja einnig kafla 4.5 og 4.6 i pessari samantekt & eiginleikum lyfs.
4.11 Bidtimi vegna afurdanytingar

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR, ONAEMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: verkjastillandi lyf, épidioar, oripavin-afleidur
ATCuvet flokkur: QNO2AEO1.

5.1 Lyfhrif

I stuttu mali er baprenorfin 6flugt og langvirkt verkjastillandi lyf sem verkar & 6pididvidtaka i
midtaugakerfinu. Buprenorfin getur aukid verkun annarra lyfja med midleeg ahrif, en olikt flestum
Opididum hefur baprenorfin sjalft, i venjulegum skdmmtum, adeins takmarkada réandi verkun.

Verkjastillandi ahrif buprenorfins fast vegna mikillar seekni i bindingu vid ymsa undirflokka
Opididvidtaka, sér i lagi y, i midtaugakerfinu. A venjulegu skammtabili fyrir verkjastillingu binst
buprenorfin opididvidtokum med mikilli seekni og bindistyrk, pannig ad klofnun fra vidtakanum er
haeg, eins og sést i in vitro rannsoknum. Pessi einstaki eiginleiki buprenorfins geeti verid astedan fyrir
lengri verkunarahrifum pess i samanburdi vid morfin. I peim tilvikum sem ofgnétt 6pi6idérva er pegar
bundin vid 6pididvidtakana getur buprenorfin haft hamlandi ahrif & svaefingu vegna harrar seekni i
bindingu vid 6pididvidtaka, sem er slik ad synt hefur verid fram & ad hamlandi &hrif & morfin eru
samsvarandi og fyrir naloxon.

Buprenorfin hefur litil &hrif & maga- og parmahreyfingar.
5.2 Lyfjahvorf
Pegar lyfio er gefid utan meltingarvegar ma gefa pad med inndzlingu i vodva eda i blazed.

Buprenorfin frasogast mjog hratt eftir inndeelingu i vodva hja ymsum dyrategundum og hja ménnum.
Efnid er mjog fitusaekid og dreifingarraimmal pess i likamsholfum er mjog hatt. Lyfhrif (t.d.
lj6sopssteering) geta komid fram innan nokkurra mindtna fra lyfjagjof og réandi ahrif koma venjulega
fram innan 15 minGtna. Verkjastillandi verkun kemur i [j6s eftir um 30 minatur og hamarksverkun sést
yfirleitt eftir um 1-1,5 Klst.

i kjolfar inndaelingar i blaad hja hundum med 20 pg/kg skammti var medallokahelmingunartimi 9 Kist.
og medaluthreinsun var 24 mil/kg/min., hins vegar var talsverdur munur & milli hunda hvad varoar
melisteerdir lyfjahvarfa.

[ kjolfar inndaelingar i vodva hja kéttum var medallokahelmingunartimi 6,3 klst. og Gthreinsun var
23 ml/kg/min., hins vegar var talsverdur munur & milli katta hvad vardar melisteerdir lyfjahvarfa.

Sameinadar rannsoknir & lyfjahvorfum og lyfhrifum hafa synt greinilega fylgni & milli plasmapéttni og
verkjastillandi verkunar. Plasmapéttni buprenorfins a ekki ad nota til ad gera skammtadaetlanir fyrir
tiltekin dyr, heldur skal fylgjast med svorun hja sjuklingnum og gera aatlanir samkvaemt pvi.

Utskilnadur verdur adallega med saur hja éllum dyrategundum nema hja kaninum (par sem uthreinsun
verdur adallega med pvagi). Buprenorfin verdur fyrir N-afalkyleringu og glukuronidsamtengingu i
parmavegg og lifur og umbrotsefni pess skiljast at med galli Ut i meltingarveginn.



i rannsoknum & dreifingu i likamsvef i rottum og rhesusépum maeldist mesti styrkur af lyfjatengdu efni
i lifur, lungum og heila. Hamarksgildi nadust fljott og leekkudu sidan i Iag gildi innan 24 Kist. fra
skammtagjof.

Rannsoknir & proteinbindingu hja rottum hafa synt ad baprenorfin er mikid bundid plasmaproéteinum,
adallega vio alfa- og betaglobalin.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Klordkresal,

Glukosi, vatnsfrir,

Saltsyra,

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Vegna pess ad engar samrymanleikarannsoknir hafa farid fram ma ekki blanda pessu dyralyfi saman
vid onnur dyralyf.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbioum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbGdum til ad verja pad gegn ljosi.
Hristid vel fyrir notkun.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Er faanlegt i 10 ml gulbrdnu hettuglasi Gr gleri af gerd 1, med tappa Ur kldrébutylgdmmii og 20 mm
alkraga med loki sem ma rifa af.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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