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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml solucéo injetavel para cées, gatos e cavalos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:
Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg
(equivalente a 0,324 mg de cloridrato de buprenorfina)

Excipientes:
Clorocresol 1,35 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Soluc¢do aquosa limpida e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cdo e gato: analgesia p6s-operatoria.

Cavalo: analgesia pds-operatoria, em combinagdo com sedacao.

Cao e cavalo: potenciacéo dos efeitos sedativos de agentes de ag&o central.

4.3  Contraindicagdes

Né&o administrar por via intratecal ou peridural.
N&o administrar pré-operatoriamente em cesarianas (ver secc¢ao 4.7).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Uma vez que a buprenorfina é metabolizada pelo figado, a sua intensidade e a duracdo de agao
poderdo ser afetadas em animais com alteragdo da fungao hepatica.

45  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A seguranca da buprenorfina ndo foi demonstrada em gatinhos ou em cachorros com menos de
7 semanas de idade, nem em cavalos com menos de 10 meses de idade e com um peso inferior a
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150 kg; por conseguinte, a administracdo nestes animais deve basear-se na avaliacéo beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinério.

A seguranca ndo foi totalmente avaliada em gatos ou em cavalos clinicamente comprometidos. A
seguranca a longo prazo da buprenorfina ndo foi investigada para além de 5 dias de administracao
consecutiva em gatos ou 4 administragdes separadas em trés dias consecutivos no cavalo.

O efeito de um opioide em lesdes da cabeca depende do tipo e da gravidade da lesdo e do suporte
respiratorio fornecido. Em caso de disfuncéo renal, cardiaca ou hepatica, ou chogue, podera haver um
maior risco associado a administracdo do medicamento veterinario. Em todos estes casos, 0
medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a avaliacdo beneficio-risco realizada
pelo médico veterinario assistente.

A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressao respiratoria e, assim como com outros
medicamentos opioides, deve ter-se cuidado ao tratarem-se animais com uma funcéo respiratdria
deficiente ou animais que estejam a receber medicamentos que podem causar depressao respiratoria.

N&o se recomenda a administragdo repetida mais cedo do que o intervalo de repeti¢cdo recomendado
sugerido na secgéo 4.9.

A administragdo de opioides no cavalo foi associada a excitagdo, mas os efeitos com a buprenorfina
sdo minimos quando administrada em conjunto com sedativos e com tranguilizantes tais como a
detomidina, a romifidina, a xilazina e a acepromazina.

A ataxia é um efeito conhecido da detomidina e de agentes semelhantes; consequentemente, esta
podera ser observada apds a administracéo de buprenorfina com as referidas substancias.
Ocasionalmente, a ataxia podera ser acentuada. Para assegurar que 0s cavalos com ataxia sedados com
detomidina/buprenorfina ndo perdem o equilibrio, 0s mesmos ndo devem ser deslocados ou de outro
modo manuseados, de forma tal que possa comprometer a sua estabilidade.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Como a buprenorfina tem uma atividade tipo opioide, deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecao.
Em caso de autoinjecdo ou de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele ou dos olhos ou reacdes de
hipersensibilidade, caso ocorra contacto. Ap6s contacto com os olhos, pele ou boca, lave a area afetada
com agua. Procure ajuda médica em caso de reacdes de hipersensibilidade ou se a irritagdo persistir.
Lavar as méos apos a utilizacao.

Para 0 médico
A naloxona deve estar disponivel caso ocorra autoinjecao acidental.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer salivacao, bradicardia, hipotermia, agitacdo, desidratacdo e miose no céo e, raramente,
hipertenséo e taquicardia.

Ocorrem com frequéncia midriase e sinais de euforia (ronronar, deambular e esfregar excessivos) em
gatos e estes geralmente resolvem-se no periodo de 24 horas.

A utilizacdo de buprenorfina no cavalo sem a administragdo prévia de um agente sedativo pode causar
excitagdo e atividade locomotora espontanea.
A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressdo respiratoria; consultar a sec¢ado 4.5.
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No cavalo, quando administrada conforme indicado em conjunto com sedativos ou tranquilizantes, a
excitacdo € minima, mas a ataxia pode ocasionalmente ser acentuada. A buprenorfina pode reduzir a
motilidade gastrointestinal no cavalo, mas raramente foram referidas colicas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos nao revelaram qualquer evidéncia de efeitos

teratogénicos. Contudo, estes estudos demonstraram perdas pos—implantagdo e mortes fetais
prematuras.

Dado que nédo foram efetuados estudos de toxicidade reprodutiva nas espécies-alvo, administrar apenas
de acordo com a avaliacdo do beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatério em casos de cesariana
devido ao risco de depressao respiratoria da progenia no periodo periparturiente e s6 deve ser
administrado no pos-operatorio com cuidados especiais (ver abaixo).

Lactacéo:
Os estudos em ratos lactentes demonstraram que, apds a administracdo intramuscular de buprenorfina,

as concentracGes de buprenorfina inalterada no leite igualaram ou excederam as concentragdes
encontradas no plasma. Uma vez que é provavel que a buprenorfina seja excretada no leite de outras
espécies, ndo se recomenda a administracdo durante a lactacdo. Administrar apenas de acordo com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia, a qual pode ser potenciada por outros agentes de acéo
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnéticos.

Existe evidéncia no ser humano que indica que as doses terapéuticas da buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica das doses padrdo de um agonista opioide e que, quando a buprenorfina é empregue
no intervalo terapéutico normal, podem administrar-se doses padréo de agonistas opioides antes dos
efeitos deste Ultimo terem terminado sem comprometer a analgesia. Contudo, recomenda-se que a
buprenorfina ndo seja administrada em conjunto com morfina ou com outro analgésico do tipo
opioide, p. ex. etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papaveretum ou butorfanol.

A buprenorfina tem sido utilizada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina, detomidina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, romifidina, sevoflurano,
tiopentona e xilazina.

Quando administrada em combinagdo com sedativos, os efeitos depressivos na frequéncia cardiaca e
na respiragdo podem aumentar.
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4.9 Posologia e via de administracéo

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Espécies e via

Analgesia po6s-operatoria

Potenciacdo dos efeitos

sedativos
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml de medicamento
X i« . 10 - 20 pg/kg
_ Céo: injecéo vete,rl_narlo,por 10 kg) repetidos, se (0,3 - 0,6 ml de medicamento
intramuscular ou necessario, apos 3 - 4 horas com doses de veterinario por 10 kg)
intravenosa 10 pg/kg ou 5 - 6 horas com 20 pg/kg P 9

Gato: injecéo
intramuscular ou
intravenosa

10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml de medicamento
veterinario por 10 kg) repetidos, se
necessario, uma vez apds 1 - 2 horas

Cavalo: injecéo
intravenosa

10 ug/kg (3,3 ml de medicamento veterinario
por 100 kg) 5 minutos apds a administragdo
de um sedativo IV. A dose pode ser repetida
uma vez, se necessario, apds nao menos de
1 - 2 horas, em combinacéo com a sedagéo
intravenosa.

5 ng/kg (1,7 ml de
medicamento veterinario por
100 kg) 5 minutos apds a
administracdo de um
sedativo IV repetidos, se
necessario, apos 10 minutos.

* As posologias expressas em pg/kg na tabela acima dizem respeito a buprenorfina (na forma de
cloridrato). “kg” na tabela dizem respeito ao peso corporal.

Quando utilizada no cavalo, deve administrar-se um sedativo intravenoso no periodo de cinco minutos
antes da injecéo de buprenorfina.

No cdo, os efeitos sedativos surgem 15 minutos ap6s a administracéo.
A atividade analgésica pode demorar 30 minutos a desenvolver-se na sua totalidade. Para assegurar
que a analgesia esta presente durante a cirurgia e imediatamente aquando da recuperacao, o
medicamento veterinario deve ser administrado pré-operatoriamente como parte da pré-medicacao.
Quando administrada para potenciacéo da sedacdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes de acdo central, tais como a acepromazina ou a medetomidina, deve ser reduzida. A redugéo
dependera do grau de sedagdo necesséria, do animal individual, do tipo dos outros agentes incluidos na
pré-medicagdo e do modo como a anestesia vai ser induzida e mantida. Também pode ser possivel
reduzir a quantidade de anestésico inalatdrio administrado.
Os animais aos quais se administraram opioides com propriedades sedativas e analgésicas podem ter
respostas variaveis. Por conseguinte, a resposta individual dos animais deve ser monitorizada e as
doses subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, as doses repetidas
poderdo ndo fornecer uma analgesia adicional. Nestes casos, deve ter-se em consideracéo a
administracdo de um AINE injetavel adequado.
Deve utilizar-se uma seringa graduada apropriada para permitir uma posologia exata.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes (com uma agulha de 21G ou 23G).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em casos de sobredosagem, devem ser instituidas medidas de suporte e, se apropriado, pode
administrar-se naloxona ou estimulantes respiratorios.
Quando administrada em sobredosagem a cées, a buprenorfina pode causar letargia. Em doses muito
elevadas, pode ser observada bradicardia e miose.
Os estudos efetuados em cavalos aos quais se administrou buprenorfina com sedativos revelaram

muito poucos efeitos secundarios com até cinco vezes a posologia recomendada, mas quando esta é
administrada por si s6 pode causar excitacao.
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Quando administrada para fornecer analgesia no cavalo, raramente se observa sedacéo, mas esta pode
ocorrer com niveis de doses superiores aos recomendados.

A naloxona pode ser benéfica na reversdo de uma frequéncia respiratoria reduzida.

Em estudos toxicolégicos com cloridrato de buprenorfina em cées, observou-se hiperplasia biliar apds
a administracdo oral durante um ano com niveis de doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia
biliar ndo foi observada apés a injecdo intramuscular diaria com doses até 2,5 mg/kg/dia, durante

3 meses. Estas doses sdo bastantes superiores a qualquer regime de doses clinicas no céo.

Queira consultar também as seccdes 4.5 e 4.6 deste RCM.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o é autorizada a administracdo em cavalos destinados ao consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Opioides, derivados da oripavina, buprenorfina.
Codigo ATCvet: QNO2AEOL.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Resumindo, a buprenorfina é um analgésico potente de a¢do prolongada que atua nos recetores
opioides no sistema nervoso central.

A buprenorfina pode potenciar os efeitos de outros agentes de ag&o central, mas ao contréario da
maioria dos opioides, a buprenorfina, em doses clinicas, tem apenas um efeito sedativo limitado.

A buprenorfina exerce o seu efeito analgésico através de uma ligacéo de elevada afinidade com varias
subclasses de recetores opioides, em particular, os recetores p, no sistema nervoso central. Com niveis
de doses clinicas para a analgesia, a buprenorfina liga-se aos recetores opioides com elevada afinidade
e com elevada avidez em relacdo aos recetores, de tal modo que a sua dissociacao do local do recetor é
lenta, conforme demonstrado em estudos in vitro.

Esta propriedade Unica da buprenorfina pode ser responsavel pela maior duracdo da sua atividade em
comparagdo com a morfina. Em circunstancias em que o agonista opiaceo em excesso encontra-se ja
ligado a recetores opioides, a buprenorfina pode exercer uma atividade antagonista narcética como
consequéncia da sua elevada afinidade de ligagdo aos recetores opioides, de tal modo que foi
demonstrado haver um efeito antagonista sobre a morfina equivalente ao da naloxona.

A buprenorfina apresenta um ligeiro efeito sobre a motilidade gastrointestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A buprenorfina é rapidamente absorvida apés injecdo intramuscular em varias espécies animais. A
substancia é altamente lipofilica e o volume de distribuicdo nos compartimentos corporais é grande.
Os efeitos farmacolégicos (por exemplo, midriase) podem ocorrer no periodo de alguns minutos ap6s
a administracdo e os sinais de seda¢do normalmente surgem ao fim de 15 minutos. Os efeitos
analgésicos no cdo e no gato surgem apos cerca de 30 minutos, sendo o efeito maximo geralmente
observado apos cerca de 1 - 1,5 horas. Em cavalos sem dores, 0s efeitos antinocicetivos aparecem
durante os primeiros 15 - 30 minutos; os efeitos antinocicetivos maximos ocorrem entre % e 6 horas
apos a administracao.

Apo6s a administracdo de uma dose intravenosa de 20 pg/kg em cdes, a semivida terminal média foi de
9 horas e a depuragdo média foi de 24 ml/kg/min, contudo, existe uma variabilidade inter-cdo
consideravel nos pardmetros farmacocinéticos. Apds a administracdo intramuscular no gato, a
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semivida terminal média foi de 6,3 horas e a depuragdo média foi de 23 ml/kg/min, contudo, existe
uma variabilidade inter-gato consideravel nos parametros farmacocinéticos.

Apdbs a administracdo intravenosa em cavalos, a buprenorfina apresenta um tempo de residéncia méedio
de aproximadamente 150 minutos, um volume de distribui¢do de aproximadamente 2,5 I/kg e uma taxa
de depuracéo de 10 I/minuto.

Estudos farmacocinéticos e farmacodindmicos combinados demonstraram haver uma histerese
marcada entre a concentracdo plasmaética e o efeito analgésico. As concentra¢Bes plasmaticas da
buprenorfina ndo devem ser utilizadas para formular regimes posoldgicos individuais para os animais,
devendo estes regimes ser determinados pela monitorizacdo da resposta do doente.

A principal via de excrecdo em todas as espécies, exceto no coelho (no qual predomina a excrecao
urinaria) sdo as fezes. A buprenorfina sofre N-desalquilag¢&o e conjugacdo com glucorénidos na parede
intestinal e no figado e 0s seus metabolitos sdo excretados através da bilis para o trato gastrointestinal.
Em estudos de distribuicdo tecidular efetuados em ratos e macacos rhesus, as concentra¢des mais
elevadas de material relacionado com o farmaco foram observadas no figado, no pulmé&o e no cérebro.
Os niveis méaximos (Cmax) ocorreram rapidamente e diminuiram para niveis baixos 24 horas ap6s a
administracdo. Estudos de ligagdo as proteinas em ratos demonstraram que a buprenorfina se encontra
altamente ligada as proteinas do plasma, principalmente a alfa e beta globulinas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Glucose mono-hidratada

Acido cloridrico, diluido (para ajustar o pH)
Hidroxido de sddio (para ajustar o pH)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis transparentes de vidro tipo | fechado com uma rolha de borracha revestida de
bromobutilo e com uma tampa de aluminio numa caixa de cartao.
Dimensdes das embalagens: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml e 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
957/01/15DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30 de outubro de 2015.
Data da Gltima renovagdo: 7 de dezembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022.

Direcdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: janeiro 2022
Pagina 8 de 23



PORTUGUESA olvegao Gera

AGRICULTURA

de Alimentacao
e Veterinaria

REPUBLICA d 9 a V

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2022
Pagina 9 de 23



REPUBLICA d
PORTUGUESA oechoGern

de Alimentacao
e Veterinaria

AGRICULTURA

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml solucdo injetavel para cées, gatos e cavalos
Buprenorfina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg, equivalente a 0,324 mg de cloridrato de buprenorfina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml
10 mi
20 ml
50 ml
100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

tal’

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(.S) DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracdo em cavalos destinados ao consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Apds a primeira abertura, administrar até: ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISICAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO
VETERINARIA ESPECIAL

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

957/01/15DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (FRASCO PARA INJETAVEIS DE 100 ML)

Frasco para injetaveis de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml solucdo injetavel para cées, gatos e cavalos

Buprenorfina
tal

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIAS ATIVA(S)

Cada ml contém:
Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg, equivalente a 0,324 mg de cloridrato de buprenorfina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracdo em cavalos destinados ao consumo humano.

Direcdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: janeiro 2022
Pagina 14 de 23



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até: ...

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario

A INJEQAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS.

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE REQUISIQAO ESPECIAL OU RECEITA MEDICO
VETERINARIA ESPECIAL

SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Baixos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

957/01/15DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 5, 10, 20 ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml solucéo injetavel
Buprenorfina

ﬁu‘ﬁ‘

COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

0,3 mg/mi

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml

10 mi
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vv, IM

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o é autorizada a administracdo em cavalos destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s primeira abertura, administrar até:

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Bupredine Multidose 0,3 mg/ml solucéo injetavel para cées, gatos e cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml soluc&o injetavel para cées, gatos e cavalos
Buprenorfina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg
Equivalente a 0,324 mg de cloridrato de buprenorfina

Excipientes:
Clorocresol 1,35 mg

Soluc¢éo aquosa limpida e incolor.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Cao e gato: analgesia pés-operatoria.
Cavalo: analgesia pds-operatoria, em combinacdo com sedacéo.
Céo e cavalo: potenciagéo dos efeitos sedativos de agentes de acéo central.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intratecal ou peridural.
Né&o administrar pré-operatoriamente em cesarianas (ver seccao sobre adverténcias especiais).
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer salivacao, bradicardia, hipotermia, agitacdo, desidratagdo e miose no céo e, raramente,
hipertenséo e taquicardia.

Ocorrem com frequéncia midriase e sinais de euforia (ronronar, deambular e esfregar excessivos) em
gatos e estes geralmente resolvem-se no periodo de 24 horas.

A utilizacdo de buprenorfina no cavalo sem a utilizacdo prévia de um agente sedativo pode causar
excitacdo e atividade locomotora espontanea.

A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressdo respiratdria (ver seccdo sobre adverténcias
especiais)

No cavalo, quando administrada conforme indicado em conjunto com sedativos ou tranquilizantes, a
excitacdo € minima, mas a ataxia pode ocasionalmente ser acentuada. A buprenorfina pode reduzir a
motilidade gastrointestinal no cavalo, mas raramente foram referidas célicas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées), Felinos (gatos) e Equinos (cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Potenciagdo dos efeitos

Especies e via Analgesia pos-operatoria sedativos
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml de medicamento i
Céo: injecéo veterinario por 10 kg) repetidos, se 10-20p g/kg
. .. , (0,3 - 0,6 ml de medicamento
intramuscular ou necessario, apos 3 - 4 horas com doses de veterinario por 10 kg)
intravenosa 10 pug/kg ou 5 - 6 horas com 20 ug/kg P g

10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml de medicamento
veterinario por 10 kg) repetidos, se -
necessario, uma vez apds 1 - 2 horas

Gato: injecdo
intramuscular ou
intravenosa
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5 ng/kg (1,7 ml de
medicamento veterinario por
100 kg) 5 minutos apoés a
administracdo de um
sedativo IV repetidos, se
necessario, apos 10 minutos.

10 ug/kg (3,3 ml de medicamento veterinario
por 100 kg) 5 minutos apds a administracao
de um sedativo IV. A dose pode ser repetida
uma vez, se necessario, apds nao menos de
1 - 2 horas, em combinacdo com a seda¢do
intravenosa.

Cavalo: injecdo
intravenosa

* As posologias expressas em pg/kg na tabela acima dizem respeito a buprenorfina (na forma de
cloridrato). “kg” na tabela dizem respeito ao peso corporal.

Quando utilizada no cavalo, deve administrar-se um sedativo intravenoso no periodo de cinco minutos
antes da injecdo de buprenorfina.

No cdo, os efeitos sedativos surgem 15 minutos apos a administragdo. A atividade analgésica pode
demorar 30 minutos a desenvolver-se na sua totalidade. Para assegurar que a analgesia esta presente
durante a cirurgia e imediatamente aquando da recuperacao, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado pré-operatoriamente como parte da pré-medicagéo.

Quando administrada para potenciacdo da sedacdo ou como parte da pré-medicacgdo, a dose de outros
agentes de acdo central, tais como a acepromazina ou a medetomidina, deve ser reduzida. A redugéo
dependera do grau de sedagdo necesséria, do animal individual, do tipo dos outros agentes incluidos na
pré-medicagdo e do modo como a anestesia vai ser induzida e mantida. Também pode ser possivel
reduzir a quantidade de anestésico inalatorio utilizado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os animais aos quais se administraram opioides com propriedades sedativas e analgésicas podem ter
respostas variaveis. Por conseguinte, a resposta individual dos animais deve ser monitorizada e as
doses subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, as doses repetidas
poderdo ndo fornecer uma analgesia adicional. Nestes casos, deve ter-se em consideragéo a
administracdo de um AINE injetavel adequado.

Deve utilizar-se uma seringa graduada apropriada para permitir uma posologia exata.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes (com uma agulha de 21G ou 23G).

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o é autorizada a administracdo em cavalos destinados ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Uma vez que a buprenorfina é metabolizada pelo figado, a sua intensidade e a duracdo de agao
poderdo ser afetadas em animais com alteracdo da funcéo hepética.
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Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A seguranca da buprenorfina ndo foi demonstrada em gatinhos ou em cachorros com menos de

7 semanas de idade, nem em cavalos com menos de 10 meses de idade e com um peso inferior a
150 kg; por conseguinte, a administracdo nestes animais deve basear-se na avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario.

A seguranca ndo foi totalmente avaliada em gatos ou em cavalos clinicamente comprometidos.

A seguranca a longo prazo da buprenorfina ndo foi investigada para além de 5 dias de administracdo
consecutiva em gatos ou 4 administragdes separadas em trés dias consecutivos no cavalo.

O efeito de um opioide em lesdes da cabeca depende do tipo e da gravidade da lesdo e do suporte
respiratorio fornecido. Em caso de disfuncdo renal, cardiaca ou hepética, ou choque, podera haver um
maior risco associado a administracdo do medicamento veterinario. Em todos estes casos, o
medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a avaliagdo beneficio-risco realizada
pelo médico veterinario assistente.

Uma vez que a buprenorfina é metabolizada pelo figado, a sua intensidade e a duracdo de agdo
poderdo ser afetadas em animais com alteragdo da fungdo hepatica.

A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressdo respiratdria e, assim como com outros
medicamentos opioides, deve ter-se cuidado ao tratarem-se animais com uma funcao respiratoria
deficiente ou animais que estejam a receber medicamentos que podem causar depressao respiratoria.

Né&o se recomenda a administracao repetida mais cedo do que o intervalo de repeti¢cdo recomendado
sugerido na secgdo sobre posologia para cada espécie.

A administracdo de opioides no cavalo foi associada a excitagdo, mas os efeitos com a buprenorfina
sdo minimos quando administrada em conjunto com sedativos e com tranquilizantes tais como a
detomidina, a romifidina, a xilazina e a acepromazina.

A ataxia é um efeito conhecido da detomidina e de agentes semelhantes; consequentemente, esta
podera ser observada apds a administracdo de buprenorfina com as referidas substancias.
Ocasionalmente, a ataxia podera ser acentuada. Para assegurar que os cavalos com ataxia sedados com
detomidina/buprenorfina ndo perdem o equilibrio, os mesmos ndo devem ser deslocados ou de outro
modo manuseados, de forma tal que possa comprometer a sua estabilidade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Como a buprenorfina tem uma atividade tipo opioide, deve ter-se cuidado para evitar a autoinjecao.
Em caso de autoinje¢do ou de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele ou dos olhos ou reacgdes de
hipersensibilidade, caso ocorra contacto. Apds contacto com os olhos, pele ou boca, lave a area afetada
com agua. Procurar ajuda médica em caso de reacdes de hipersensibilidade ou se a irritacdo persistir.
Lavar as méos apos a utilizacao.

Para 0 médico
A naloxona deve estar disponivel caso ocorra autoinjecao acidental.

Gestacéo e lactacdo:

Gestacdo: Os estudos de laboratério efetuados em ratos nao revelaram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos. Contudo, estes estudos demonstraram perdas pos—implantagéo e mortes fetais
prematuras.

Dado que ndo foram efetuados estudos de toxicidade reprodutiva nas espécies-alvo, administrar apenas
de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatério em casos de cesariana
devido ao risco de depressao respiratoria da progenia no periodo periparturiente e sé deve ser
administrado no pos-operatorio com cuidados especiais (ver abaixo).

Lactacdo: Os estudos em ratos lactentes demonstraram que, apos a administracdo intramuscular de
buprenorfina, as concentracfes de buprenorfina inalterada no leite igualaram ou excederam as
concentracdes encontradas no plasma. Uma vez que é provavel que a buprenorfina seja excretada no
leite de outras espécies, ndo se recomenda a administracdo durante a lactacdo. Administrar apenas de
acordo com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia, a qual pode ser potenciada por outros agentes de acao
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnéticos.

Existe evidéncia no ser humano que indica que as doses terapéuticas da buprenorfina ndo reduzem a
eficicia analgésica das doses padrao de um agonista opioide e que, quando a buprenorfina é empregue
no intervalo terapéutico normal, podem administrar-se doses padréo de agonistas opioides antes dos
efeitos deste ultimo terem terminado sem comprometer a analgesia. Contudo, recomenda-se que a
buprenorfina ndo seja administrada em conjunto com morfina ou com outro analgésico do tipo
opioide, p. ex. etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papaveretum ou butorfanol.

A buprenorfina tem sido administrada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina, detomidina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, romifidina, sevoflurano,
tiopentona e xilazina.

Quando administrada em combinagdo com sedativos, os efeitos depressivos na frequéncia cardiaca e
na respiragdo podem aumentar.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em casos de sobredosagem, devem ser instituidas medidas de suporte e, se apropriado, pode
administrar-se naloxona ou estimulantes respiratorios.

Quando administrada em sobredosagem a cées, a buprenorfina pode causar letargia. Em doses muito
elevadas, pode ser observada bradicardia e miose.

Os estudos efetuados em cavalos aos quais se administrou buprenorfina com sedativos revelaram
muito poucos efeitos secundarios com até cinco vezes a posologia recomendada, mas quando esta é
administrada por si s6 pode causar excitacao.

Quando administrada para fornecer analgesia no cavalo, raramente se observa sedacdo, mas esta pode
ocorrer com niveis de doses superiores aos recomendados.

A naloxona pode ser benéfica na reversdo de uma frequéncia respiratoria reduzida.

Em estudos toxicoldgicos com cloridrato de buprenorfina em cées, observou-se hiperplasia biliar apés
a administracdo oral durante um ano com niveis de doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia
biliar ndo foi observada apds a injecdo intramuscular diaria com doses até 2,5 mg/kg/dia, durante

3 meses. Estas doses sdo bastantes superiores a qualquer regime de doses clinicas no céo.

Queira consultar também a sec¢ao sobre precaugdes especiais para utilizagdo em animais e a sec¢do
sobre reagdes adversas deste folheto.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdes das embalagens: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml e 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA PARA AS PESSOAS. )
MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA ESPECIAL

OU REQUISICAO PARA SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGCOES (ANEXOS Il E VIII DA
PORTARIA N.° 981/98, DE 8 DE JUNHO).
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