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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml Solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéincia ativa:
Buprenorfina (como cloridrato de buprenorfina) 0,3 mg

Excipientes:

e Veterinaria

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol 1,35 mg

Glicose, anidrose

Acido hidroclérico (para ajuste de pH)

Agua para injecdes

Solugdo transparente, 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 pds-operatoria.

Potenciagdo de efeitos sedativos de agentes de agdo central.

Felinos (Gatos):
Analgesia pos-operatoria.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar por via intratecal ou peridural.

Nao administrar no pré-operatério de cesariana (ver Secgdo 3.7).
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario nas circunstincias abaixo deve ser feita apenas em
conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressdao respiratoria significativa e, como com outros
medicamentos opiodides, deve tomar-se cuidado ao tratar animais com diminuicdo da fungdo
respiratoria ou animais que estdo a tomar medicamentos que causam depressao respiratoria.

A buprenorfina deve ser administrada com precaugdo em animais com diminui¢ao da fungdo hepatica,
especialmente doengas do trato biliar, pois a substancia é metabolizada pelo figado e a intensidade e
duracdo da sua agdo pode ser afetada em alguns animais.

Em casos de disfuncdo renal, cardiaca ou hepdtica, ou choque, pode haver um maior risco associado
com a administracdo do medicamento veterindrio. A seguranca ndo foi totalmente avaliada em gatos
clinicamente comprometidos.

A seguranga de buprenorfina ndo foi demonstrada em animais com idade inferior a 7 semanas.

Uma administracao repetida e mais cedo do que o intervalo de repetigdo recomendado na Secgdo 3.9
ndo ¢ aconselhado.

A seguranca a longo prazo de buprenorfina em gatos ndo foi investigada além de 5 dias consecutivos
de administracéo.

O efeito de um opidide numa lesdo encefalica depende do tipo e gravidade da lesdo ¢ do apoio
respiratdrio fornecido.

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

Lavar muito bem as maos/area afetada apos extravasamento acidental.

Como a buprenorfina tem uma atividade semelhante a um opidide, deve haver cuidado para evitar
autoinjecgdes acidentais.

Em caso de autoinjec¢do ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o roétulo.

Apoés a contaminagdo dos olhos ou contacto com a pele, lavar muito bem com agua fria a correr, em
caso de persisténcia da irritagdo, dirija-se a um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes):
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Raros Hipertensao
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Taquicardia
tratados): Sedagio!
Frequéncia indeterminada Hipersalivacdo

(ndo pode ser calculada a partir dos | Bradicardia
dados disponiveis): Hipotermia
Agitacao
Desidratagao
Miose

Depressio respiratoria’

! Quando administrado para proporcionar analgesia em doses superiores as recomendadas.
“Significativa, ver a sec¢do 3.5.

Felinos (Gatos):

Frequentes Midriase

(1 a 10 animais / 100 animais | Euforia (ronronar excessivo, tique deambulatorio e esfregar
tratados): excessivamente)!

Raros Sedagio?

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada Depressio respiratoria’

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

! Geralmente resolve-se no prazo de 24 horas.
%2 Quando administrado para proporcionar analgesia em doses superiores as recomendadas.
3 Significativa, ver sec¢do 3.5.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
Os estudos laboratoriais efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. No entanto,

estes estudos demonstraram perdas pos-implantagdo e mortes fetais prematuras. Embora se
observassem mortes pos-implantagdo e mortes perinatais prematuras, estas podem ter resultado de uma
reducdo na condi¢ao corporal materna durante a gestagdo e no cuidado poés-natal devido a uma sedagio
das maes. Como ndo foram realizados estudos de toxicidade reprodutora em espécies-alvo, administrar
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apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatorio em casos de cesariana, devido
ao risco de depressdo respiratdria da cria periparturiente ¢ deve ser administrado com precaucdo no
pos-operatorio em caso de cesariana (ver Secgdo sobre lactagdo abaixo).

Lactacdo:
Os estudos efetuados em ratas em lactacdo revelaram que, ap6s a administragdo intramuscular de

buprenorfina, as concentragdes de buprenorfina inalterada no leite eram iguais ou excediam as do
plasma. E provavel que a buprenorfina seja excretada no leite de outras espécies. Administrar apenas
em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacio

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

Hé evidéncia em humanos que indicam que as doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses padrio de um opidide agonista, ¢ que quando a buprenorfina é
administrada dentro do intervalo terapéutico normal, podem ser administradas doses padrao de opidide
agonista antes dos efeitos do anterior terem terminado sem comprometer a analgesia. Mas ndo se
recomenda que a buprenorfina seja administrada em conjunto com a morfina ou outros analgésicos do
tipo opiodide, por exemplo, etorfina, fentanil, petidina, metadona, papaveretum ou butorfanol.

A buprenorfina tem sido administrada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, sevoflurano, tiopentona e
xilazina. Quando administrada em combinacdo com sedativos, os efeitos depressivos sobre a
frequéncia cardiaca e respiracdo podem ser aumentados.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo: por via intramuscular ou intravenosa.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Espécie | Analgesia pés-operatoria Potenciacio da sedacido

Cao 10-20 pg por kg (0,3—-0,6 ml por 10 kg) 10-20 pg por kg (0,3-0,6 ml por 10 kg).
Para maior alivio da dor, repetir se
necessario apds 3—4 horas com 10 pg por kg
ou 5-6 horas com 20 pg por kg.

Gato 10-20 pg por kg (0,3-0,6 ml por 10 kg), | -
repetir se necessario, uma vez, apos 1-2
horas.

Enquanto os efeitos sedativos estdo presentes cerca de 15 minutos depois da administrag@o, a atividade
analgésica torna-se evidente ap6s aproximadamente 30 minutos. Para garantir que a analgesia esta
presente durante a cirurgia e imediatamente apds a recuperag@o, o medicamento veterinario deve ser
administrado no pré-operatorio como parte da pré-medicagio.
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Quando administrado para potenciar a sedacdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes de acdo central, como a acepromazina ou medetomidina deve ser reduzida. A redugdo vai
depender do grau de sedacdo necessaria, do animal individual, do tipo de outros agentes incluidos na
pré-medicacdo ¢ de como a anestesia sera induzida e mantida. Pode também ser possivel reduzir a
quantidade de anestésico administrado por via inalatoria.

Os animais que receberam opiodides possuindo propriedades sedativas e analgésicas podem demonstrar
respostas varidveis. Portanto, as respostas de cada animal devem ser monitorizadas e doses posteriores
devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, as doses de repeti¢do podem nao conseguir
proporcionar analgesia adicional. Nestes casos, deve considerar-se usar um AINE adequado injetavel.

Deve ser utilizada uma seringa devidamente graduada para permitir a administracdo precisa do volume
de dose necessaria. Isto € particularmente importante na injecao de pequenos volumes.

O selo do frasco pode ser perfurado no maximo de 30 vezes.

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

No caso de sobredosagem, devem instituir-se medidas de suporte e, se adequado, a naloxona e
estimulantes respiratorios podem ser administrados.

Quando administrado em dose excessiva a caes, a buprenorfina pode causar letargia. Em doses muito
elevadas, pode observar-se bradicardia e miose.

Em estudos toxicologicos com cloridrato de buprenorfina em cées, observou-se hiperplasia biliar apos
a administracdo oral, durante um ano, de doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar ndo
foi observada apds a injecdo intramuscular diaria de doses até 2,5 mg/kg/dia, durante 3 meses. Isto
excede muito qualquer regime de posologia clinica em caes.

A naloxona pode ser benéfica na reversdo de baixa frequéncia respiratoria e estimulantes respiratorios
como doxapram também s3o efetivos em humanos. Dada a duragdo prolongada do efeito de
buprenorfina em comparacdo com tais medicamentos, podem precisar de ser administrados
repetidamente ou por infusdo continua. Estudos voluntarios em seres humanos indicaram que os
antagonistas opiaceos podem nao reverter totalmente os efeitos de buprenorfina.

Por favor, refira-se também as secg¢des 3.5 e 3.6 deste RCMV.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Medicamento veterindrio para administragdo exclusiva pelo médico veterinario.

3.1 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QNO2AEOL.
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

Em resumo, a buprenorfina ¢ um analgésico potente de acdo prolongada que age nos recetores
opiaceos no sistema nervoso central. A buprenorfina pode potenciar os efeitos de outros agentes de
acdo central, mas ao contrario da maioria dos opidceos, a buprenorfina, em doses clinicas, tem por si
so, um efeito sedativo limitado.

A buprenorfina exerce o seu efeito analgésico através de uma ligacdo de alta afinidade a varias
subclasses de recetores de opiaceos, particularmente p, no sistema nervoso central. Em doses clinicas
para analgesia, a buprenorfina liga-se a recetores opidceos com alta afinidade e alta avidez recetora, de
tal forma que a sua dissocia¢do do local do recetor ¢ lenta, como demonstram estudos in vitro. Esta
propriedade da buprenorfina pode ser responsavel pela maior duragdo da sua atividade quando
comparada com a morfina. Em circunstincias em que um agonista opidceo excessivo ja esta ligado aos
recetores opiaceos, a buprenorfina pode exercer uma atividade antagonista narcotica como
consequéncia da sua ligagdo de alta afinidade ao recetor opiaceo, de tal forma que se demonstrou um
efeito antagonista sobre a morfina equivalente ao da naloxona.

A buprenorfina tem pouco efeito sobre a motilidade gastrointestinal.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando dado por via parentérica, o medicamento veterinario pode ser administrado por via
intramuscular ou intravenosa.

A buprenorfina ¢ rapidamente absorvida apds ser administrada por via intramuscular em varias
espécies animais ¢ no homem. A substancia é altamente lipofilica e o volume de distribui¢do em
compartimentos do corpo ¢ grande. Os efeitos farmacoldgicos (por exemplo, midriase) podem ocorrer
poucos minutos ap6és a administragdo e os sinais de sedacdo aparecem normalmente aos 15 minutos.
Os efeitos analgésicos aparecem cerca de 30 minutos apés a injecdo com efeito maximo geralmente
observado cerca de 1-1,5 horas.

Apés a administragdo intramuscular em gatos, a semivida terminal média foi de 6,3 horas e a
depuragdo foi de 23 ml/kg/min, no entanto, houve variabilidade consideravel entre gatos em
pardmetros farmacocinéticos.

Apoés a administragdo intramuscular em cdes em dose de 20 pg/kg, a semivida terminal média foi de 9
horas ¢ a depuragdo média foi de 24 ml/kg/min, no entanto, existe uma variabilidade consideravel
entre cdes em parametros farmacocinéticos.

Os estudos farmacocinéticos e farmacodindmicos combinados demonstraram um atraso acentuado
entre as concentragdes plasmaticas e o efeito analgésico. As concentragdes plasmaticas de
buprenorfina ndo devem ser usadas para formular dosagens para cada animal, que devem ser
determinados pela monitorizacdo da resposta do doente.

A principal via de excre¢do em todas as espécies, exceto no coelho (onde predomina a excregdo
urindria) sdo as fezes. A buprenorfina passa por N-desalquilacdo e conjugacdo glucuronida na parede
intestinal e no figado e os seus metabolitos sdo excretados pela bilis no trato gastrointestinal.

Nos estudos de distribui¢do em tecidos, efetuados em ratos e macacos rhesus, as concentragdes mais
elevadas de material relacionado com o medicamento veterinario foram observadas no figado, pulméao
e cérebro. Os niveis maximos ocorreram rapidamente e declinaram para niveis baixos em 24 horas
apos a administragao.
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Estudos acerca da ligacdo a proteinas em ratos, revelaram que a buprenorfina tem uma ligagdo elevada
a proteinas plasmadticas, principalmente a globulinas alfa e beta.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I, de 10 ml, ambar com tampa de borracha em bromobutilo e uma tampa de
aluminio flip-off e uma caixa de cartdo.

Tamanho da embalagem: 1 frasco com 10 ml de solugao injetavel.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio 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 veterindrios para a eliminacdo 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
Ecuphar NV

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1154/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 29 de novembro de 2017
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Estd 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).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buprecare Multidose 0,3 mg/ml Solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina (como cloridrato de buprenorfina) 0,3 mg/ml.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (Gatos).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administrag@o por via intramuscular ou intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até 28 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.
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|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 e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

An Animalcare Company

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1154/01/17RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Buprecare Multidose

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buprenorfina (como cloridrato de buprenorfina) 0,3 mg/ml.

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até 28 dias.
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Buprecare Multidose 0,3 mg/ml Solucdo injetavel para caes e gatos

2.
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FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Buprenorfina 0,3 mg (como cloridrato de buprenorfina).

Excipiente:
Clorocresol 1,35 mg

Solugdo transparente, incolor.

3.

Espécies-alvo

Caninos (Cies) e felinos (Gatos).

4.

Indicacoes de utilizaciao

Caninos (Caes):
Analgesia pos-operatoria.
Potenciagdo de efeitos sedativos de agentes de acdo central.

Felinos (Gatos):
Analgesia pos-operatoria.

5.

Contraindicacodes

Nao administrar por via intratecal ou peridural.
Nao administrar no pré-operatorio de cesariana (ver seccao “Adverténcias especiais, Gestacdo e

lactacdo”.

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

6.

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

aVv

Diregao Geral
de Alimentacao
& Veteriniria

A administragdo do medicamento veterinario nas circunstincias abaixo deve ser feita apenas em

conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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A buprenorfina pode ocasionalmente causar depressdo respiratoria significativa e, como com outros
medicamentos opiodides, deve tomar-se cuidado ao tratar animais com diminuicdo da fungdo
respiratoria ou animais que estdo a tomar medicamentos que causam depressao respiratoria.

A buprenorfina deve ser administrada com precau¢do em animais com diminui¢ao da fungdo hepatica,
especialmente doengas do trato biliar, pois a substincia é metabolizada pelo figado e a intensidade e
duracdo da sua agdo pode ser afetada em alguns animais.

Em casos de disfuncdo renal, cardiaca ou hepatica, ou choque, pode haver um maior risco associado
com a administracdo do medicamento veterinario. A seguranga nao foi totalmente avaliada em gatos
clinicamente comprometidos.

A seguranga de buprenorfina ndo foi demonstrada em animais com idade inferior a 7 semanas.

Uma administracao repetida e mais cedo do que o intervalo de repeti¢do recomendado na Secgao 3.9
ndo ¢ aconselhado.

A seguranca a longo prazo de buprenorfina em gatos nao foi investigada além de 5 dias consecutivos
de administracao.

O efeito de um opidide numa lesdo encefalica depende do tipo e gravidade da lesdo e do apoio
respiratorio fornecido.

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

Lavar muito bem as maos/area afetada apds extravasamento acidental.

Como a buprenorfina tem uma atividade semelhante a um opidide, deve haver cuidado para evitar
autoinjecgOes acidentais.

Em caso de autoinjeccdo ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

Ap6s a contaminag@o dos olhos ou contacto com a pele, lavar muito bem com agua fria a correr, em
caso de persisténcia de irritacdo, dirija-se a um médico.

Gestacdo e lactagdo:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. No entanto,
estes estudos demonstraram perdas poOs-implantagdo e mortes fetais prematuras. Embora se
observassem mortes pos-implantagdo e mortes perinatais prematuras, estas podem ter resultado de uma
reducdo na condicdo corporal maternal durante a gestacdo e no cuidado pds-natal devido a uma
sedacdo das maes. Como nao foram realizados estudos de toxicidade reprodutora em espécies alvo, use
apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado no pré-operatorio em casos de cesariana, devido
ao risco de depressdo respiratoria da cria periparturiente ¢ deve ser administrado com precaugdo no
pos-operatorio em caso de cesariana (ver Secgao sobre lactagdo abaixo).

Os estudos efetuados em ratas em lactacdo revelaram que, apds a administragdo intramuscular de
Buprenorfina, as concentragdes de buprenorfina inalterada no leite eram iguais ou excediam as do
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plasma. E provavel que a buprenorfina seja excretada no leite de outras espécies. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:
A buprenorfina pode causar alguma sonoléncia, que pode ser potenciada por outros agentes de agdo
central, incluindo tranquilizantes, sedativos e hipnéticos.

Ha evidéncia em humanos que indicam que as doses terapéuticas de buprenorfina ndo reduzem a
eficacia analgésica de doses padrio de um opidide agonista, ¢ que quando a buprenorfina ¢
administrada dentro do intervalo terapéutico normal, podem ser administradas doses padrao de opidide
agonista antes dos efeitos do anterior terem terminado sem comprometer a analgesia. Mas nao se
recomenda que a buprenorfina seja administrada em conjunto com a morfina ou outro analgésico do
tipo opiodide, por exemplo, etorfina, fentanil, petidina, metadona, papaveretum ou butorfanol.

A buprenorfina tem sido administrada com acepromazina, alfaxalona/alfadalona, atropina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, cetamina, medetomidina, propofol, sevoflurano, tiopentona e
xilazina. Quando administrada em combinacdo com sedativos, os efeitos depressivos sobre a
frequéncia cardiaca e respiracdo podem ser aumentados.

Sobredosagem:
No caso de sobredosagem, devem instituir-se medidas de suporte e se adequado, a naloxona e

estimulantes respiratorios podem ser administrados.

Quando administrado em dose excessiva a caes, a buprenorfina pode causar letargia. Em doses muito
elevadas, pode observar-se bradicardia e miose.

Em estudos toxicologicos com cloridrato de buprenorfina em cées, observou-se hiperplasia biliar apds
a administracdo oral, durante um ano, de doses de 3,5 mg/kg/dia e superiores. A hiperplasia biliar ndo
foi observada apods a injecao intramuscular diaria de doses até 2,5 mg/kg/dia, durante 3 meses. Isto
excede muito qualquer regime de posologia clinica em caes.

A naloxona pode ser benéfica na reversdo de baixa frequéncia respiratoria e estimulantes respiratorios
como doxapram também sdo efetivos em humanos. Dada a duragdo prolongada do efeito de
buprenorfina em comparagdo com tais medicamentos, podem precisar de ser administrados
repetidamente ou por infusdo continua. Estudos voluntirios em seres humanos indicaram que os
antagonistas opiaceos podem néo reverter totalmente os efeitos de buprenorfina.

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

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacdo:
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes):

Raros Hipertensao (aumento da pressao arterial)

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca)
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tratados): Sedagio!
Frequéncia indeterminada Hipersalivagdo

(ndo pode ser calculada a partir dos | Bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca)
dados disponiveis): Hipotermia (temperatura corporal baixa)
Agitagdo

Desidratagao

Miose? (pupilas contraidas)

Depressdo respiratoria

! Quando administrado para proporcionar analgesia, em doses superiores as recomendadas.
2Significativa, ver sec¢io 3.5.

Felinos (Gatos):

Frequentes Midriase (pupilas dilatadas)

(1 a 10 animais / 100 animais | Euforia (ronronar excessivo, tique deambulatdrio e esfregar
tratados): excessivamente)'

Raros Sedagio?

(I a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada Depressio respiratoria’

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

!Geralmente resolve-se no prazo de 24 horas.
2 Quando administrado para proporcionar analgesia, em doses superiores as recomendadas.
3 Significativa, ver sec¢do 3.5.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de
Alimentagdo e Veterinaria (DGAV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Para administra¢@o por via intramuscular ou intravenosa.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Espécies | Analgesia pés-operatéria Potenciacio da sedacio
Cao 10-20 pg por kg (0,3—-0,6 ml por 10 kg) 10-20 pg por kg (0,3-0,6 ml por 10 kg).

Para maior alivio da dor, repetir se
necessario apés 3—4 horas com 10 pg por
kg ou 5—6 horas com 20 pg por kg.

Gato 1020 pg por kg (0,3-0,6 ml por 10 kg), | -
repetir se necessario, uma vez, apés 1-2
horas.

Enquanto os efeitos sedativos estdo presentes cerca de 15 minutos depois da administragao, a atividade
analgésica torna-se evidente apés aproximadamente 30 minutos. Para garantir que a analgesia esta
presente durante a cirurgia e imediatamente apds a recuperacao, o medicamento veterinario deve ser
administrado no pré-operatorio como parte da pré-medicagdo.

Quando administrado para potenciar a sedacdo ou como parte da pré-medicagdo, a dose de outros
agentes de acdo central, como a acepromazina ou medetomidina deve ser reduzida. A reducdo vai
depender do grau de sedacdo necessaria, do animal individual, do tipo de outros agentes incluidos na
pré-medicacdo e de como a anestesia serd induzida e mantida. Pode também ser possivel reduzir a
quantidade de anestésico administrado por via inalatdria.

Os animais que receberam opiodides possuindo propriedades sedativas e analgésicas podem demonstrar
respostas variaveis. Portanto, as respostas de cada animal devem ser monitorizadas e doses posteriores
devem ser ajustadas em conformidade. Em alguns casos, as doses de repeti¢do podem ndo conseguir
proporcionar analgesia adicional. Nestes casos, deve considerar-se usar um AINE adequado injetavel.

Deve ser utilizada uma seringa devidamente graduada para permitir a administracao precisa do volume
de dose necessaria. Isto € particularmente importante na injecdo de pequenos volumes.

O selo do frasco pode ser perfurado no maximo de 30 vezes.
9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Quando o recipiente ¢ perfurado (aberto) pela primeira vez, usando o prazo de validade que ¢
especificado neste folheto, a data na qual o medicamento veterinario remanescente permanece no
recipiente até ser eliminado, tem que ser calculada. A data de eliminacdo deve ser escrita no espago
dado no roétulo.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 1154/01/17RFVPT

Tamanho da embalagem:
1 frasco com 10 ml de solugdo injetavel.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07/2025

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Bélgica

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Netherlands

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
BELPHAR, Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K.

Zona Industrial de Abrunheira.

2710-089 Sintra. Portugal

Tel: +351 308 808 321

Email: info@ecuphar.pt
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular de Autorizagao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

A buprenorfina ¢ um analgésico potente de agdo prolongada que age nos locais dos recetores opidides
no sistema nervoso central (SNC). A buprenorfina pode potenciar os efeitos de outros agentes de agdo
central, mas ao contrario da maioria dos opiaceos, a buprenorfina, em doses clinicas, tem por si s6, um
efeito sedativo limitado. A buprenorfina exerce o seu efeito analgésico através de uma ligacio de alta
afinidade a varias subclasses de recetores de opiaceos, particularmente p, no SNC.

Em doses clinicas para analgesia, a buprenorfina liga-se a recetores opiaceos com alta afinidade e alta
avidez recetora, de tal forma que a sua dissociacdo do recetor é lenta, como demonstram estudos in
vitro. Esta propriedade de buprenorfina pode ser responsavel pela maior duragdo da sua atividade
quando comparada a morfina. Em circunstancias em que um agonista opiaceo excessivo ja esta ligado
aos recetores opidceos, a buprenorfina pode exercer uma atividade antagonista narcotica como
consequéncia da sua ligacdo de alta afinidade ao recetor opidceo, de tal forma que se demonstrou um
efeito antagonista sobre a morfina a equivalente ao da naloxona.

A buprenorfina é rapidamente absorvida apds ser administrada por via intramuscular em vdrias
espécies animais e no homem. Os efeitos analgésicos aparecem cerca de 30 minutos apds a injecao
com efeito maximo geralmente observado cerca de 1-1,5 horas.

Os estudos farmacocinéticos e farmacodindmicos combinados em gatos demonstraram um atraso
acentuado entre as concentra¢des plasmaticas e o efeito analgésico. As concentragdes plasmaticas de
buprenorfina ndo devem ser usadas para formular dosagens para cada animal, que devem ser
determinados pela monitorizacao da resposta do doente.

A buprenorfina tem pouco efeito sobre a motilidade gastrointestinal.
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