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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen A ngaben

Gebrauchsinformation

Buprenovet Multidose 0,3 mg/ml Injektionslésung fur Hunde und Katzen

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwort lich ist

Zulassungsinhaber:
Animalcare Limited

Common Road

Dunnington

York, YO19 5RU
VEREINIGTES KONIGREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Recipharm Monts SAS

18 Rue de Montbazon

37260 Monts

FRANKREICH

Im Falle des Mitvertriebs in Deutschland:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG
Siemensstr. 14
30 827 Garbsen

Bayer Vital GmbH
GB Tiergesundheit
51368 Leverkusen

Im Falle des Vertriebs in Osterreich:
Bayer Austria

Herbststr. 6- 10

A1160 Wien

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Buprenovet Multidose 0,3 mg/ml Injektionslésung fur Hunde und Katzen
Buprenorphin als Buprenorphinhydrochlorid

Verzeichnis der in den Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen:

Buprecare (Grol3britannien, Belgien, Frankreich, Irland, Luxemburg, Niederlande,
Spanien)

Buprenovet (Osterreich)
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Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:
Buprenorphin als Buprenorphinhydrochlorid 0,3 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,35 mg.

Klare, farblose Lésung.

Anwendungsgebiet(e)

Postoperative Analgesie bei Katze und Hund.
Verstarkung der sedativen Effekte zentral wirksamer Arzneimittel beim Hund.

Gegenanzeigen

Nicht intrathekal oder peridural verabreichen.
Nicht praoperativ bei Kaiserschnitten anwenden (siehe Abschnitt ,Besondere Warn-
hinweise").

Nebenwirkungen

Beim Hund kdnnen Salivation, Bradykardie, Hypothermie, Bewegungsunruhe, De-
hydratation und Miosis auftreten und in seltenen Fallen auch Hypertonie und Ta-
chykardie.

Bei Katzen kommt es haufig zu Mydriasis und Anzeichen von Euphorie (exzessives
Schnurren, Auf- und Abgehen, Reiben), die jedoch normalerweise innerhalb 24
Stunden wieder verschwinden.

Buprenorphin kann gelegentlich eine ausgepragte Atemdepression verursachen; sie-
he Abschnitt ,Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren“.

Bei der Anwendung zum Zwecke der Analgesie kommt es selten zu einer Sedierung,
sie kann jedoch bei Dosierungen auftreten, die die empfohlene Dosierung uber-
schreiten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage

aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apo-
theker mit.

Zieltierart(en)

Hund und Katze

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwen dung

Zur intramuskuléren oder intravendsen Anwendung.

Feldfunktion ge
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Tierart |Postoperative Analgesie Sedierung

10 - 20 pglkg Kérpergewicht (0,3 - 0,6 ml/10 kg Kor- | 10 - 20 ng/kg
pergewicht) Kdrpergewicht
Hund | Zur weiteren Schmerzlinderung bei Bedarf nach 3 -4 | (0,3 - 0,6 ml pro
Stunden mit 10 pg/kg Korpergewicht oder nach 5-6 | 10 kg Kérperge-
Stunden mit 20 pg/kg Kérpergewicht wiederholen. wicht).

10-20 pg/kg Korpergewicht (0,3-0,6 ml/10 kg Korper-
Katze | gewicht), bei Bedarf einmal nach 1 - 2 Stunden wie-
derholen.

Wahrend eine sedative Wirkung bereits 15 Minuten nach der Verabreichung auftritt,
zeigt sich eine analgetische Wirkung erst nach ungefahr 30 Minuten. Um eine Anal-
gesie wahrend der Operation und sofort beim Erwachen sicher zu stellen, sollte das
Tierarzneimittel vor der Operation im Rahmen der Pramedikation verabreicht werden.

Falls das Tierarzneimittel zur Verstarkung einer Sedierung oder im Rahmen einer
Pramedikation verabreicht wird, sollte die Dosis anderer zentral wirksamer Arzneimit-
tel wie z. B. Acepromazin oder Medetomidin reduziert werden. Diese Reduktion ist
abhangig vom Grad der erforderlichen Sedierung, dem betreffenden Tier, der Art der
sonstigen Pramedikation und davon, wie die Anasthesie eingeleitet und aufrecht-
erhalten wird. Es ist ebenso mdglich die Menge des Inhalationsnarkotikums zu redu-
Zieren.

Tiere kdnnen nach der Verabreichung von Opioiden mit sedierenden und analgeti-
schen Eigenschaften unterschiedliche Reaktionen zeigen. Deshalb sollten die indivi-
duellen Reaktionen der Tiere Uberwacht und zusétzliche verabreichte Dosen ent-
sprechend angepasst werden. Gelegentlich kann es vorkommen, dass durch Verab-
reichung einer weiteren Dosis keine starkere Analgesie bewirkt wird. In diesen Fallen
sollte die Anwendung eines geeigneten injizierbaren Nichtsteroidalen Antiphlogisti-
kums (NSAID) in Erwadgung gezogen werden.

Zur genauen Verabreichung des erforderlichen Dosisvolumens muss eine Spritze mit
geeigneter Graduierung verwendet werden. Dies ist besonders wichtig, wenn kleine
Mengen injiziert werden.

Der Gummistopfen kann maximal 30 Mal durchstochen werden.

Hinweise fir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

Wartezeit

Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25C lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Feldfunktion ge
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Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.
Haltbarkeitsdauer nach dem ersten Offnen der Durchstechflasche: 28 Tage

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Etikett und der duReren Umhiillung an-
gegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Wenn die Durchstechflasche zum ersten Mal angebrochen (gedéffnet) wird, ist an-
hand der oben genannten ,Haltbarkeitsdauer nach dem ersten Offnen* das Datum zu
ermitteln, an dem die in der Durchstechflasche verbleibenden Produktreste zu ent-
sorgen sind. Das ermittelte Entsorgungsdatum ist in das daflr vorgesehene Feld auf
dem Etikett einzutragen.

Feldfunktion ge
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Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Buprenorphin kann gelegentlich zu einer ausgepragten Atemdepression fuhren. Wie
bei anderen Opioiden ist deshalb Vorsicht geboten bei der Behandlung von Tieren
mit Atemfunktionsstoérungen oder von Tieren, die mit Medikamenten behandelt wer-
den, die eine Atemdepression verursachen.

Buprenorphin ist bei Tieren mit Leberfunktionsstérungen, insbesondere bei Vorliegen
einer Gallengangserkrankung, mit Vorsicht anzuwenden. Da Buprenorphin in der
Leber verstoffwechselt wird, kann seine Wirkungsstarke und Wirkungsdauer bei Tie-
ren mit eingeschrénkter Leberfunktion beeintrachtigt sein.

Bei Nieren- oder Leberfunktionsstorungen, einer Herzerkrankung oder Schock kann
die Anwendung des Tierarzneimittels mit einem gréf3eren Risiko verbunden sein. Fur
die Anwendung des Tierarzneimittels sollte eine Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen. Die Vertraglichkeit bei Katzen, deren klinischer Zu-
stand beeintrachtigt ist, wurde noch nicht vollstandig evaluiert.

Die Vertraglichkeit von Buprenorphin bei Tieren junger als 7 Wochen ist nicht nach-
gewiesen. Deshalb sollte sich die Anwendung bei Tieren dieses Alters auf die Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt stitzen.

Von einer Wiederholung der Anwendung in kirzeren Intervallen als in Abschnitt ,,Do-
sierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung"“ angegeben wird abgeraten.

Die Vertraglichkeit einer Langzeit-Anwendung von Buprenorphin bei Katzen lber
eine 5-tdgige Anwendungsdauer hinaus wurde nicht untersucht.

Die Wirkung eines Opioids bei Kopfverletzungen héngt von der Art und Schwere der
Verletzung und von den erforderlichen Beatmungsmaf3nahmen ab. Das Tierarzneimit-
tel sollte entsprechend einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Bei versehentlichen Spritzern auf die Hande bzw. die betroffenen Stellen griindlich
waschen.

Da Buprenorphin eine opioidahnliche Wirkung besitzt, sollte die Anwendung mit Um-
sicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Bereiche griindlich mit flieRendem
kaltem Wasser spulen. Im Falle einer andauernden Reizung einen Arzt zu Rate zie-
hen.

Anwendung wahrend Trachtigkeit oder Laktation

Trachtigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wir-
kung. Allerdings zeigten die Untersuchungen Postimplantationsverluste und eine
frihe Fetensterblichkeit. Dies kdnnte infolge einer Beeintrachtigung der korperlichen

Feldfunktion ge



BVL_FO_05_3040_300_V2.1

Verfassung des Muttertieres wahrend der Trachtigkeit und nachgeburtlichen Firsor-
ge, bedingt durch die Sedierung, eingetreten sein.

Da keine Studien zur Fortpflanzungstoxizitat an den Zieltierarten durchgefihrt wur-
den, sollte das Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei einem Kaiserschnitt nicht vor der Operation angewendet
werden, weil fur die Welpen wahrend der Geburt die Gefahr einer Atemdepression
besteht. Es sollte auch nach der Operation nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt
werden (siehe nachfolgenden Abschnitt ,Laktation®).

Laktation:

Studien an Ratten wahrend der Laktation haben gezeigt, dass nach intramuskulérer
Verabreichung von Buprenorphin in der Muttermilch Konzentrationen von unveran-
dertem Buprenorphin auftraten, die so hoch wie im Blutplasma oder noch héher
waren. Es ist anzunehmen, dass Buprenorphin auch bei anderen Tierarten in die
Muttermilch Gbertritt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Buprenorphin kann ein leichtes Schwindelgefiihl verursachen, das durch zusatzliche
zentral wirksame Arzneimittel, z.B. Tranquilizer, Sedativa und Hypnotika, verstarkt
werden kann.

Beim Menschen gibt es Hinweise darauf, dass therapeutische Dosen von
Buprenorphin die analgetische Wirksamkeit von Standarddosen eines Opioida-
gonisten nicht mindern, bei Anwendung von Buprenorphin in therapeutischen Dosen
kénnen daher, bevor die Wirkungen von Buprenorphin abgeklungen sind, Opioida-
gonisten in Standarddosen verabreicht werden, ohne dass die Analgesie beeintrach-
tigt wird. Es wird jedoch empfohlen, Buprenorphin nicht in Verbindung mit Morphin
oder anderen Opioidanalgetika wie z.B. Etorphin, Fentanyl, Pethidin, Methadon, Pa-
paveretum oder Butorphanol anzuwenden.

Buprenorphin wurde zusammen mit Acepromazin, Alphaxalon/Alphadalon, Atropin,
Dexmedetomidin, Halothan, Isofluran, Ketamin, Medetomidin, Propofol, Sevofluran,
Thiopenton und Xylazin angewendet. In Kombination mit Sedativa kann sich die
dampfende Wirkung auf die Herzfrequenz und die Atmung verstarken.

Uberdosierung

Im Fall einer Uberdosierung sollen unterstiitzende MaRnahmen ergriffen werden; ge-
gebenenfalls kbnnen Naloxon oder Atemstimulanzien angewendet werden.

Wird Buprenorphin Hunden in einer Uberdosis verabreicht, kann dies zu Lethargie
fuhren. Nach sehr hohen Dosen kénnen Bradykardie und Miosis beobachtet werden.

In toxikologischen Studien mit Buprenorphinhydrochlorid an Hunden wurde nach ein-
jahriger oraler Verabreichung von Dosen von 3,5 mg/kg/Tag und hoher eine Gallen-
gangshyperplasie beobachtet. Nach einer taglichen intramuskuléren Injektion von Do-
sen bis zu 2,5 mg/kg/Tag Uber 3 Monate wurden keine Hyperplasien im Gallengang
beobachtet. Diese Dosen liegen weit tUber der tblichen therapeutischen Dosis fir den
Hund.

Feldfunktion ge
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Naloxon kann der verminderten Atemfrequenz entgegenwirken. Beim Menschen sind
auch Atemstimulanzien wie Doxapram wirksam. Auf Grund der vergleichsweise lan-
geren Wirkungsdauer von Buprenorphin missen diese Arzneimittel gegebenenfalls
mehrmals oder als Dauerinfusion verabreicht werden. Humanstudien an freiwilligen
Probanden haben gezeigt, dass Opiatantagonisten die Wirkungen von Buprenorphin
nicht unbedingt vollstandig aufheben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erf orderlich

DE: Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betaubungsmittelgesetzes.
Nicht aufgebrauchte Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine auch nur
teilweise Wiedergewinnung der Betdubungsmittel ausgeschlossen ist.

AT: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher
Abfall zu behandeln und gemal3 den geltenden Vorschriften einer unschadlichen
Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem Hausmdll zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

14.12.11

Weitere Angaben

Buprenorphin ist ein starkes, lang wirkendes Analgetikum, das tber die Opiatrezep-
toren des zentralen Nervensystems wirkt. Buprenorphin kann die Effekte anderer
zentral wirksamer Arzneimittel verstarken, aber im Gegensatz zu den meisten Opia-
ten wirkt Buprenorphin als Einzelsubstanz in therapeutischen Dosen nur begrenzt
sedativ.

Die analgetische Wirkung von Buprenorphin beruht auf seiner hochaffinen Bindung
an verschiedene Subklassen von Opiatrezeptoren, insbesondere von py-Rezeptoren
im zentralen Nervensystem.

In therapeutischen Dosen zur Analgesie bindet Buprenorphin mit hoher Affinitat und
Aviditdt an Opiatrezeptoren, so dass die Dissoziation von der Rezeptor-
Bindungsstelle nur langsam erfolgt, wie in in vitro Studien gezeigt werden konnte.
Diese Eigenschaft kodnnte fir die im Vergleich zu Morphin langere Wirkungsdauer
von Buprenorphin verantwortlich sein. Wenn bereits Opiatagonisten tberméaRig an
die Opiatrezeptoren gebunden sind, kann Buprenorphin aufgrund seiner hohen Affini-
tat zu den Opiatrezeptoren die narkotische Wirkung der Opiatagonisten aufheben.
Eine antagonistische Wirkung auf Morphin, die der von Naloxon entspricht, wurde
nachgewiesen.

Bei verschiedenen Tierarten und beim Menschen wird Buprenorphin nach intramus-
kularer Injektion rasch resorbiert. Die analgetische Wirkung tritt rund 30 Minuten nach
der Injektion ein, wahrend eine maximale Wirkung in der Regel nach ca. 1 - 1,5
Stunden beobachtet werden kann.

Studien zur Pharmakodynamik und Pharmakokinetik an Katzen haben gezeigt, dass
zwischen dem Auftreten von Plasmakonzentrationen und dem Eintreten der analgeti-
schen Wirkung ein deutlicher zeitlicher Abstand besteht. Daher sollte sich die indivi-
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duelle Dosierung eines Tieres nicht nach den Plasmakonzentrationen von Buprenor-
phin sondern nach seiner Reaktion richten.

Buprenorphin hat nur einen geringen Einfluss auf die Magen-Darm-Motilitat.

PackungsqgréRRen

1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslésung.

Zulassungsnummer

DE: 401450.00.00
AT: 8-01019

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
DE:Verschreibungspflichtig entsprechend der Betdubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung.

AT: Rezept- und Apothekenpflichtig




