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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml solugao injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincias ativas:
Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorocresol 1,35 mg

Glucose mono-hidratada

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Solugdo limpida, quase incolor a incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes) e felinos (gatos)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Caninos (caes)
Analgesia pos-operatoria.
Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com agdo no sistema central.

Felinos (gatos)

Analgesia pds-operatoria.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar por via intratecal ou epidural.

N4ao usar no pré-operatdrio em caso de cesariana (ver sec¢do 3.7).

3.4 Adverténcias especiais
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Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario, nos casos descritos em seguida, devera ser feita apenas
apos uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A buprenorfina, tal como outros opiaceos, pode causar uma diminui¢do da fungdo respiratéria, como
tal, devem existir precaug¢des no tratamento de animais com insuficiéncia respiratéria ou em animais
que estejam a ser medicados com outros medicamentos que causam depressao respiratoria.

O risco associado ao medicamento veterinario ¢ maior em casos de insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca, ou em casos de choque.

Em gatos clinicamente comprometidos, a seguranca ndo foi totalmente avaliada.

A buprenorfina deve ser usada com precaucdo em animais com insufici€ncia hepatica, em especial com
doengas do trato biliar, dado que a substancia ¢ metabolizada pelo figado e a intensidade e duracao da
acdo em alguns animais podem ser influenciadas.

A seguranga da buprenorfina ndo foi demonstrada em animais com menos de 7 semanas de idade.

Nao é recomendado repetir a administragdo antes do intervalo de repeticdo sugerido na secgao 3.9.

A seguranga da buprenorfina a longo prazo nos gatos nao foi investigada para além de 5 dias de
administra¢do consecutivos.

Nos casos de traumatismo craniano, a agao dos opidceos ¢ dependente do tipo e da gravidade da lesdao
assim como do suporte respiratorio fornecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Ap6s derrame acidental, lavar eficazmente as méos ou a area afetada.

Deve tomar-se cuidado de forma a evitar a autoinje¢do de buprenorfina, devido a sua atividade idéntica
a dos opiaceos. Em caso de autoadministragdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo. A naloxona deve estar disponivel em caso de exposicao parenteral
acidental. Em caso de contamina¢ao dos olhos ou derrame acidental sobre a pele, lavar abundantemente
com agua fria corrente. Consultar um médico se a irritag@o persistir.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Raros Hipertensao, taquicardia;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Sedagio'.

tratados):

Muito raros Reagio no local de injegdo?, dor no local de injegio?;
R0

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Vocalizagao®.

incluindo notifica¢des isoladas):
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Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipersalivagao;
ser calculada a partir dos dados

. L Bradicardia;
disponiveis)

Hipotermia, desidratacao;
Agitacao;

Miose;

Depressao respiratoria.

! Quando utilizada para proporcionar analgesia. Pode ocorrer com niveis posoldgicos superiores aos
recomendados.

2 Com desconforto local. O efeito é normalmente temporario.

3 Causada por dor no local de injegdo.

Gatos:
Frequentes Midriase!;
(1 a 10 animais / 100 animais Perturbagido do comportamento!-.
tratados):
Raros Sedagio’.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Reagdo no local de inje¢do®, dor no local de injegdo*;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vocalizagdo®.
incluindo notificag¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Depressdo respiratoria.
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

! Resolve-se habitualmente no prazo de 24 horas.

% Sinais de euforia (ronronar, deambular, esfregar-se excessivamente).

3 Quando utilizada para proporcionar analgesia. Pode ocorrer com niveis elevados superiores aos
recomendados.

4 Com desconforto local. O efeito é normalmente temporario.

3 Causada por dor no local de injegao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos nao revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos. No

entanto, estes estudos mostraram perdas pos-implantac@o e mortes fetais prematuras. Tal pode acontecer
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devido a uma diminuic¢do da condi¢@o fisica parental durante a gestacdo, e no pds-nascimento devido a
sedacdo das maes.

Como os estudos de toxicidade reprodutiva ndo foram realizados nas espécies-alvo, administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatério nos casos de cesariana,
devido ao risco da diminui¢do da fung¢do respiratoria e deve ser administrado no pos-operatoério com
cuidados especiais (ver sec¢do “Lactacao”).

Lactacao:
Estudos em ratos lactantes mostraram que, ap6s a administracdo intramuscular de buprenorfina, as

concentracdes de buprenorfina inalterada no leite sdo iguais ou superiores as do plasma. Como a
buprenorfina ¢ eliminada no leite de outras espécies, a administracdo nao ¢ recomendada durante a
lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia, podendo ser potenciada por outros agentes de agdo
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipndticos.

Existem evidéncias em humanos que indicam que as doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses padrao de um agonista opiaceo, € que quando a buprenorfina ¢ utilizada
dentro do intervalo terapéutico normal, as doses padrao do agonista opiaceo podem ser administradas
antes dos efeitos da primeira terem terminado sem comprometer a analgesia. No entanto, recomenda-se
que a buprenorfina ndo seja usada em conjunto com morfina ou outros opiaceos do tipo analgésico,
como por exemplo, etorfina, fentanilo, petidina, metadona, butorfanol ou papaveretum.
A buprenorfina tem sido utilizada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, sevoflurano, tiopental e
xilazina. Quando utilizada em combinagdo com sedativos, os efeitos depressivos sobre a frequéncia
cardiaca e a respiracdo podem ser aumentados.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medi¢ao devidamente calibrado.

Caes: Analgesia pos-operatoria, potenciacao da sedacao
Gatos: Analgesia pos-operatoria

10-20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso corporal (i.e., 0,3-0,6 ml de
medicamento veterinario por cada 10 kg).

Se necessario, a dose pode ser repetida para maior alivio da dor:

Caes: ap6s 3—4 h com 10 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso corporal

ou ap6s 5—-6 h com 20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso corporal.
Gatos: uma vez, apos 1-2 h com 10-20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso
corporal.
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Embora os efeitos sedativos estejam presentes 15 minutos apos a administracdo, a atividade analgésica
torna-se aparente aproximadamente 30 minutos depois. Para garantir que a analgesia esta presente
durante a cirurgia e imediatamente na recuperag@o, o medicamento veterinario deve ser administrado no
pré-operatdrio como parte da pré-medicagao.

Quando administrado para potenciar a sedagdo ou como parte da pré-medicagdo, deve ser reduzida a
dose de outros agentes de acdo central, como a acepromazina ou medetomidina. Essa diminui¢do vai
depender do grau de sedagdo necessdria, do animal, do tipo dos outros agentes incluidos na pré-
medicag@o e de como a anestesia vai ser induzida e mantida. Também pode ser possivel reduzir a
quantidade de anestésicos inalatorios usados.

Os animais aos quais forem administrados opiaceos que possuam propriedades sedativas e analgésicas
podem apresentar respostas variaveis. Como tal, a resposta individual dos animais deve ser monitorizada
e as doses subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, doses repetidas podem
deixar de fornecer analgesia adicional. Nestes casos, deve considerar-se usar um AINE injetavel
adequado.

A rolha de borracha pode ser perfurada num maximo de 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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

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

A naloxona pode ser benéfica na reversdo da frequéncia respiratoria diminuida e os estimulantes
respiratorios, tais como o doxapram, também sdo eficazes no homem. Devido a duragdo prolongada do
efeito da buprenorfina, em comparagdo com estas substancias, elas podem ter de ser administradas
repetidamente ou por infusdo continua. Estudos em humanos indicam que os antagonistas dos opiaceos
podem ndo reverter totalmente os efeitos da buprenorfina.

Em estudos toxicologicos do cloridrato de buprenorfina em cées, foi observada hiperplasia biliar apos a
administracdo oral durante um ano com doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar ndo foi
observada apds inje¢do intramuscular diaria de doses até 2,5 mg/kg/dia, durante 3 meses. Estas doses
sdo bastantes superiores a qualquer dose clinica no cao.

Por favor, consulte também as seccdes 3.5 e 3.6 deste RCMV.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

41 Cédigo ATCvet: QNO2AEO]
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

Em suma, a buprenorfina € um potente analgésico de agdo prolongada que atua nos recetores opiaceos
no sistema nervoso central. A buprenorfina pode potenciar os efeitos de outros agentes com acao central,
mas ao contrdrio da maioria dos opiaceos, a buprenorfina nas doses clinicas tem um efeito sedativo
limitado.

A buprenorfina exerce o seu efeito analgésico através duma ligagcdo de elevada afinidade com varias
subclasses de recetores opiaceos, particularmente os recetores W, no sistema nervoso central. Em doses
clinicas para a analgesia, a buprenorfina liga-se aos recetores opiaceos com alta afinidade e elevada
avidez, como tal, a sua dissocia¢do do local do recetor ¢é lenta, tal como é demonstrado nos estudos in
vitro. Esta propriedade unica da buprenorfina pode ser responsavel pela maior duracdo da atividade,
quando comparada com a morfina.

Nas circunstancias em que o agonista opidceo em excesso esta ligado a recetores opiaceos, a
buprenorfina pode exercer uma atividade antagonista narcotica como consequéncia da sua elevada
afinidade de ligagdo com os recetores opiaceos, de tal forma que foi demonstrado um efeito antagonico
sobre a morfina equivalente ao da naloxona.

A buprenorfina apresenta um ligeiro efeito sobre a motilidade gastrointestinal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando usado por via parentérica, o medicamento veterinario pode ser administrado por injegdo
intramuscular ou endovenosa.

A buprenorfina é rapidamente absorvida apés a injegdo intramuscular em varias espécies animais € no
homem. A substancia ¢ altamente lipofilica e o volume de distribui¢do nos compartimentos corporais €
grande. Os efeitos farmacoldgicos (por exemplo, midriase) podem ocorrer dentro de minutos apds a
administracao e os sinais de sedagdo normalmente surgem ao final de 15 minutos. Os efeitos analgésicos
surgem cerca de 30 minutos depois, sendo o pico do efeito geralmente observado apos cerca de
1 - 1,5 horas.

Apos a administragdo de uma dose endovenosa de 20 pug/kg em cées, o tempo médio de semivida foi de
9 horas e a taxa média de depuracdo foi de 24 ml/kg/min, no entanto, existe uma variabilidade
consideravel entre cdes nos parametros farmacocinéticos.

Apoés a administracdo intramuscular em gatos, o tempo de semivida médio foi de 6,3 horas e a taxa
média de depuragdo foi de 23 ml/kg/min. No entanto, existe uma variabilidade consideravel entre gatos
nos parametros farmacocinéticos.

Estudos farmacocinéticos e farmacodinamicos combinados tém demonstrado uma histerese marcada
entre a concentragdo plasmatica e o efeito analgésico. Concentragdes plasmaticas de buprenorfina ndo
devem ser usadas para formular esquemas de dosagens individuais para animais, devendo estes ser
determinados pela monitorizagdo da resposta do paciente.

A principal via de excregdo para todas as espécies, exceto no coelho (onde predomina a excregdo
urindria) ¢é através das fezes. A buprenorfina sofre N-desalquilagdo e conjugacdo com glucuronideo na
parede intestinal ¢ no figado e os seus metabolitos sdo excretados através da bilis para o trato
gastrointestinal.

Em estudos de distribui¢ao nos tecidos realizados em ratos e macacos rhesus, verificou-se que as maiores
concentracdes foram observadas no figado, pulmao e cérebro. O pico de concentragdo € atingido
rapidamente e diminui para niveis baixos nas 24 horas seguintes a administragao.

Estudos sobre a ligagdo as proteinas em ratos demonstraram que a buprenorfina se encontra
principalmente ligada as proteinas plasmaticas, principalmente a alfa ¢ beta globulinas.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro ambar tipo I, rolha de borracha bromobutilica tipo I, revestida, capsula
de fecho de aluminio.

Tamanhos de embalagem: 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

383/01/11DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

02 de novembro de 2011.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (10 ML, 5 X 10 ML, 10 X 10 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml solu¢ao injetavel

Buprenorfina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
5x 10 ml
10 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos)

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

1.m. ou 1.v.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA ‘

8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
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Nao refrigerar ou congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logotipo)

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

383/01/11DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE VIDRO AMBAR TIPO I DE 10 ML, COM ROLHA DE
BORRACHA BROMOBUTILICA E CAPSULA DE FECHO DE ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupaq Multidose

M4

Caes e gatos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina 0,3 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar atg...

10 ml

VetViva Richter (logotipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml solugao injetavel para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Buprenorfina (na forma de cloridrato) 0,3 mg
Excipientes:
Clorocresol 1,35 mg

Solucdo limpida, quase incolor a incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao

Caninos (cdes)

Analgesia pos-operatoria.

Potenciagdo dos efeitos sedativos de agentes com ag@o no sistema central.

Felinos (gatos)

Analgesia pds-operatoria.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar por via intratecal ou epidural.

Nao usar no pré-operatdrio em caso de cesariana (ver sec¢ao “Gestacao”).

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dire¢ao Geral
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A administragdo do medicamento veterindrio, nos casos descritos em seguida, devera ser feita apenas

apos uma avaliac@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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A buprenorfina, tal como outros opidceos, pode causar uma diminui¢do da fung¢ao respiratoria, como
tal, devem existir precaugdes no tratamento de animais com insufici€ncia respiratoria ou em animais
que estejam a ser medicados com outros medicamentos que causam depressao respiratoria.

O risco associado ao medicamento veterinario ¢ maior em casos de insuficiéncia renal, hepatica ou
cardiaca, ou em casos de choque.

Em gatos clinicamente comprometidos, a seguranca nao foi totalmente avaliada.

A buprenorfina deve ser usada com precauc¢ao em animais com insuficiéncia hepatica, em especial com
doengas do trato biliar, dado que a substancia é metabolizada pelo figado e a intensidade e duracao da
acdo podem ser influenciadas em alguns animais.

A seguranga da buprenorfina ndo foi demonstrada em animais com menos de 7 semanas de idade.

Nao ¢é recomendado repetir a administracdo antes do intervalo de repeticdo sugerido na seccdo
“Dosagem em funcdo da espécie”.

A seguranga da buprenorfina a longo prazo nos gatos nao foi investigada para além de 5 dias de
administra¢do consecutivos.

Nos casos de traumatismo craniano, a agao dos opidceos é dependente do tipo e da gravidade da lesdo
assim como do suporte respiratorio fornecido.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Ap6s derrame acidental lavar eficazmente as maos ou a area afetada.

Deve tomar-se cuidado de forma a evitar a autoadministragdo de buprenorfina, devido a sua atividade
idéntica a dos opidceos. Em caso de autoadministragdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. A naloxona deve estar disponivel, em caso de exposi¢ado
parenteral acidental. Em caso de contamina¢do dos olhos ou derrame acidental sobre a pele, lavar
abundantemente com agua fria corrente. Consultar um médico se a irritagdo persistir.

Gestacdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos. No

entanto, estes estudos mostraram perdas pos-implantacdo e mortes fetais prematuras. Tal pode acontecer
devido a uma diminui¢do da condigdo fisica parental durante a gestacdo, e no pds-nascimento devido a
sedacdo das maies.

Como os estudos da toxicidade reprodutiva ndo foram realizados nas espécies-alvo, administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatorio nos casos de cesariana,
devido ao risco da diminui¢cdo da funcao respiratéria e deve ser administrado no pos-operatorio com
cuidados especiais (ver sec¢do “Lactagdo”).

Lactacéo:
Estudos em ratos lactantes mostraram que, apds a administragdo intramuscular de buprenorfina, as

concentracdes de buprenorfina inalterada no leite sdo iguais ou superiores as do plasma. Como a
buprenorfina é eliminada no leite de outras espécies, a administracdo ndo é recomendada durante a
lactacdo. Administrar apenas de acordo com avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia, podendo ser potenciada por outros agentes de agdo
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnoticos.

Existem evidéncias em humanos que indicam que as doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses padrdo de um agonista opiaceo, ¢ que quando a buprenorfina ¢é utilizada
dentro do intervalo terapéutico normal, as doses padrdo do agonista opidceo podem ser administradas
antes dos efeitos da primeira terem terminado sem comprometer a analgesia.
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No entanto, recomenda-se que a buprenorfina ndo seja usada em conjunto com morfina ou outros
opiaceos do tipo analgésico, como por exemplo, etorfina, fentanilo, petidina, metadona, butorfanol ou
papaveretum.

A buprenorfina tem sido utilizada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, sevoflurano, tiopental e
xilazina. Quando utilizada em combinac¢do com sedativos, os efeitos depressivos sobre a frequéncia
cardiaca e a respiragdo podem ser aumentados.

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem, devem ser instituidas medidas de suporte, e, se apropriado, pode ser

administrada naloxona ou estimulantes respiratérios.
Quando administrada em sobredose a cdes, a buprenorfina pode causar letargia. Em doses muito
elevadas, pode ser observada bradicardia e miose.

A naloxona pode ser benéfica na reversdo da frequéncia respiratoria diminuida e os estimulantes
respiratorios, tais como o doxapram, também sdo eficazes no homem. Devido a duragdo prolongada do
efeito da buprenorfina, em comparagdo com estas substancias, elas podem ter de ser administradas
repetidamente ou por infusdo continua. Estudos em humanos indicam que os antagonistas dos opiaceos
podem ndo reverter totalmente os efeitos da buprenorfina.

Em estudos toxicologicos do cloridrato de buprenorfina em cées, foi observada hiperplasia biliar apos a
administracdo oral durante um ano com doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar ndo foi
observada apds inje¢do intramuscular diaria de doses até 2,5 mg/kg/dia, durante 3 meses. Estas doses
sdo bastantes superiores a qualquer dose clinica no cao.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Caes:
Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Hipertensio (tensdo arterial alta), taquicardia (batimento cardiaco rapido), sedagdo’.

! Quando utilizada para proporcionar analgesia. Pode ocorrer com niveis posoldgicos superiores aos
recomendados.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reagdo no local de injegdo?, dor no local de injegdo?, vocaliza¢do®.

2 Com desconforto local. O efeito é normalmente temporario.
3 Causada por dor no local de inje¢do.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Hipersalivagdo (aumento da salivacdo), bradicardia (frequéncia cardiaca lenta), hipotermia (temperatura
corporal baixa), desidratagdo, agitagdo, miose (pupilas contraidas), depressao respiratoria.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em junho de 2025
Pagina 18 de 21



= REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Dire¢ao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

Gatos:
Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Midriase' (pupilas dilatadas), perturbagdes do comportamento'~.

! Resolve-se habitualmente no prazo de 24 horas.
2 Sinais de euforia (ronronar, deambular, esfregar-se excessivamente).

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Sedacdo’.

3 Quando utilizada para proporcionar analgesia. Pode ocorrer com niveis elevados superiores aos
recomendados.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reacdo no local de inje¢do*, dor no local de injegdo*, vocaliza¢do’.

4 Com desconforto local. O efeito é normalmente temporario.
5 Causada por dor no local de injegdo.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Depressao respiratoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria: farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular (i.m.) ou intravenosa (i.v.).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medig¢ao devidamente calibrado.

Caies: Analgesia pos-operatoria, potenciacio da sedacio
Gatos: Analgesia pos-operatoria

10—20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso corporal (i.e., 0,3-0,6 ml de
medicamento veterinario por cada 10 kg).

Se necessario, a dose pode ser repetida para maior alivio da dor:

Cies: ap6s 3—4 h com 10 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso corporal.
ou apos 5—6 h com 20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de peso
corporal.
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Gatos: uma vez, apods 1-2 h com 10-20 microgramas de cloridrato de buprenorfina por cada kg de
peso corporal.

A rolha de borracha pode ser perfurada num maximo de 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Embora os efeitos sedativos estejam presentes 15 minutos apos a administracdo, a atividade analgésica
torna-se aparente aproximadamente 30 minutos depois. Para garantir que a analgesia esta presente
durante a cirurgia e imediatamente na recuperagao, o medicamento veterinario deve ser administrado no
pré-operatdrio como parte da pré-medicagao.

Quando administrado para potenciar a sedagdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes de agdo central, como a acepromazina ou medetomidina, deve ser reduzida. Essa diminuigao vai
depender do grau de sedagdo necessdria, do animal, do tipo dos outros agentes incluidos na pré-
medicacdo e de como a anestesia vai ser induzida e mantida. Também pode ser possivel reduzir a
quantidade de anestésicos inalatorios usados.

Os animais aos quais forem administrados opiaceos que possuam propriedades sedativas e analgésicas
podem apresentar respostas variaveis. Como tal, a resposta individual dos animais deve ser monitorizada
e as doses subsequentes devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, doses repetidas podem
deixar de fornecer analgesia adicional. Nestes casos, deve considerar-se usar um AINE injetavel
adequado.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
e na embalagem depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introduc¢io no mercado e tamanhos de embalagem
383/01/11DFVPT
Tamanhos de embalagem:

10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet — Veterinaria e Pecuaria, Lda.

E.N. 114-2, Km 8, Porta A — Vale Moinhos

2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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