  























PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk183442903]Buproxan Multidose 0,3 mg/ml injekční roztok pro psy, kočky a koně

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

[bookmark: _Hlk183442931]Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:

[bookmark: _Hlk183442213]Buprenorphinum 							0,3 mg
[bookmark: _Hlk183442230]odpovídá buprenorphini hydrochloridum 			0,323 mg	

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro správné podání veterinárního léčivého přípravku

	Chlorkresol
	1,35 mg

	Glukosa 
	

	Zředěná kyselina chlorovodíková (pro úpravu pH)
	

	Hydroxid sodný (pro úpravu pH)
	

	Voda pro injekci
	



[bookmark: _Hlk202453323]Čirý, bezbarvý až slabě nažloutlý roztok.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat
[bookmark: _Hlk183442955]
[bookmark: _Hlk183442254]Psi, kočky, koně (kteří nejsou určeni pro lidskou spotřebu)

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk183442962]Psi:
Pooperační analgezie.
Zesílení sedativních účinků centrálně působících látek.

Kočky:
Pooperační analgezie.

Koně:
Pooperační analgezie v kombinaci se sedativem. 
Zesílení sedativních účinků centrálně působících látek.

3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk183442969]Nepoužívat intratekálně nebo peridurálně.
Nepoužívat preoperačně před provedením císařského řezu (viz bod 3.7).
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění 

[bookmark: _Hlk183442993]Neuplatňuje se. 

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
[bookmark: _Hlk183443026]Buprenorfin by měl být používán s opatrností u zvířat s poruchou funkce jater, zejména s onemocněním žlučových cest, protože tato látka je metabolizována játry a její intenzita a trvání účinku tím může být u těchto zvířat ovlivněna.
Buprenorfin může způsobit respirační depresi a stejně jako u jiných opioidních léčivých přípravků je třeba dbát opatrnosti při léčbě zvířat s poruchou respirační funkce nebo zvířat, kterým jsou podávány léčivé přípravky, které mohou způsobit respirační depresi.
[bookmark: _Hlk225932104]V případě renální, srdeční nebo jaterní dysfunkce či šoku může být s použitím veterinárního léčivého přípravku spojeno zvýšené riziko. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Bezpečnost u klinicky oslabených koček nebyla plně hodnocena.
Bezpečnost buprenorfinu nebyla prokázána u psů a koček mladších 7 týdnů a u koní mladších 10 měsíců a s hmotností nižší než 150 kg; proto by použití u těchto zvířat mělo vycházet ze zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Opakované podání dříve, než je doporučený interval opakování uvedený v bodě 3.9, se nedoporučuje.
Dlouhodobá bezpečnost buprenorfinu nebyla zkoumána po dobu delší než 5 po sobě jdoucích dnů podávání u koček nebo po dobu 4 samostatných podání během 3 po sobě jdoucích dnů u koní. 
Účinek opioidu na poranění hlavy závisí na typu a závažnosti poranění a poskytnuté respirační podpoře. Veterinární léčivý přípravek by měl být používán pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Bezpečnost u klinicky oslabených koní nebyla hodnocena. U koní bylo užívání opioidů spojováno s excitací; účinky buprenorfinu jsou však minimální, pokud je podáván společně se sedativy a trankvilizéry, jako je detomidin, romifidin, xylazin a acepromazin. 
Ataxie je známým účinkem detomidinu a podobných látek; proto se může objevit po podání buprenorfinu s těmito látkami.
Ojediněle může být ataxie výrazná. Aby se zabránilo ztrátě rovnováhy u koní s ataxií sedovaných kombinací detomidin/buprenorfin, neměli by být přemisťováni ani s nimi být jinak manipulováno způsobem, který by mohl narušit jejich stabilitu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk183443580]Vzhledem k tomu, že buprenorfin má opioidní účinky, je třeba dbát opatrnosti, aby se zabránilo sebepoškození injekčně podaným přípravkem. Buprenorfin se může systémově vstřebávat při náhodném kontaktu se sliznicemi. Veterinární léčivý přípravek je mírně kyselý, a může proto při zasažení kůže nebo očí způsobit podráždění. Při zasažení očí, kůže nebo úst důkladně vymyjte postižené místo vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Po použití si umyjte ruce.
Buprenorfin a pomocná látka chlorokresol mohou po kontaktu s kůží způsobit přecitlivělost (alergické reakce). Lidé se známou přecitlivělostí na buprenorfin nebo chlorokresol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. V případě náhodného kontaktu s kůží okamžitě omyjte vodou.
Pro lékaře: V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem lze jako antidotum použít opioidní antagonista naloxon.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
[bookmark: _Hlk183443592]Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk181625583]Psi:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypertenze, tachykardie, 
sedace1.

	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bolest v místě injekčního podání, nepohodlí2,
vokalizace3. 

	Neurčená četnost
(na základě dostupných údajů nelze určit)
	Zvýšené slinění, 
Bradykardie,
Hypotermie, dehydratace,
Agitace,
 Mióza, 
Respirační deprese.



1 při použití k zajištění analgezie.
2 lokální.
3 v důsledku bolesti v místě injekčního podání nebo lokálního nepohodlí.

[bookmark: _Hlk66891708]Kočky:

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Mydriáza1,
euforie (nepřiměřené vrnění, přecházení, tření)1.


	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Sedace2.

	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Bolest v místě injekce, nepohodlí3,
vokalizace4.

	Neurčená četnost
(na základě dostupných údajů nelze určit)
	Respirační deprese.



1 zpravidla odezní do 24 hodin.
2 při použití k zajištění analgezie.
3 lokální.
4 v důsledku bolesti v místě injekčního podání nebo lokálního nepohodlí.

Koně:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Sedace1,
Kolika.

	Neurčená četnost
(na základě dostupných údajů nelze určit)
	Respirační deprese,
Excitace2, 
Ataxie2.


1 při použití k zajištění analgezie.
2 při použití v kombinaci se sedativy nebo trankvilizéry je excitace obvykle minimální, občas se může projevit výrazná ataxie.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk183443608]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost:
Laboratorní studie u potkanů neprokázaly žádný teratogenní účinek. Tyto studie však prokázaly poimplantační ztráty a časné fetální úhyny. Toto může být způsobeno snížením kondice rodičů během gestace a následkem sedace matek v době postnatální péče. Vzhledem k tomu, že nebyly provedeny studie reprodukční toxicity u cílových druhů zvířat, použijte pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Veterinární léčivý přípravek by neměl být použit preoperačně před provedením císařského řezu z důvodu rizika respirační deprese u mláďat během porodu. Měl by být se zvláštní opatrností použit pouze po zákroku (viz níže).

Laktace:
Studie u laktujících potkanů prokázaly, že po intramuskulárním podání buprenorfinu byly koncentrace nezměněného buprenorfinu v mléce stejné nebo vyšší než v plazmě. Vzhledem k tomu, že je pravděpodobné, že buprenorfin bude vylučován do mléka i u jiných druhů, se použití během laktace nedoporučuje. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk183443818]Buprenorfin může způsobit ospalost, která může být zesílena jinými centrálně působícími látkami, včetně trankvilizérů, sedativ a hypnotik.
Dostupné údaje u lidí naznačují, že terapeutické dávky buprenorfinu nesnižují analgetickou účinnost standardních dávek opioidního agonisty a že při použití buprenorfinu v běžném terapeutickém rozmezí lze standardní dávky opioidního agonisty podat ještě před odezněním účinku buprenorfinu, aniž by došlo ke snížení analgetického účinku. Doporučuje se však, aby buprenorfin nebyl používán současně s morfinem nebo jinými opioidními analgetiky, např. etorfinem, fentanylem, pethidinem, methadonem, papaveretem nebo butorfanolem.
Buprenorfin je používán s acepromazinem, alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, detomidinem, dexmedetomidinem, halothanem, isofluranem, ketaminem, medetomidinem, propofolem, romifidinem, sevofluranem, thiopentonem a xylazinem. Pokud je použit v kombinaci se sedativy, může být zesílen jejich tlumivý účinek na srdeční frekvenci a dýchací funkce.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk183444045]Psi a kočky: Intramuskulární nebo intravenózní podání.
Koně: Intravenózní podání.

	Cílový druh zvířat
	Cesta podání
	Pooperační analgezie
	Zesílení sedace

	Psi
	Intramuskulární nebo intravenózní podání 
	10–20 μg/kg*; odpovídá 0,3 až 0,6 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg. 

Pro další úlevu od bolesti opakujte v případě potřeby po:
· 3–4 hodinách s dávkou 10 μg/kg; nebo
· 5–6 hodinách s dávkou 20 μg/kg.
	10–20 μg/kg*; odpovídá 0,3 až 0,6 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg. 

	Kočky
	Intramuskulární nebo intravenózní podání 
	[bookmark: _Hlk181629755]10–20 μg/kg*; odpovídá 0,03 až 0,06 ml veterinárního léčivého přípravku/1 kg. 

Pro další úlevu od bolesti opakujte v případě potřeby:
· Jednou po 1–2 hodinách
	–

	Koně
	Intravenózní podání
	10 μg/kg*; odpovídá 3,3 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg, 5 minut po
podání intravenózního sedativa.

Pro další úlevu od bolesti opakujte v případě potřeby:
jednou, po ne méně než 1–2 hodinách.
	5 μg/kg*; odpovídá 1,7 ml veterinárního léčivého přípravku/100 kg, 5 minut po podání intravenózního sedativa. Dávku lze v případě potřeby po 10 minutách opakovat.


*) Dávky vyjádřené v μg/kg v tabulce výše se vztahují k buprenorfinu. Údaje v kg v tabulce se vztahují k živé hmotnosti.

U psů se sedativní účinky dostaví do 15 minut po podání. U psů, koček a koní se analgetický účinek nemusí plně projevit dříve než po 30 minutách. Aby byla zajištěna analgezie během operace a bezprostředně po ní, měl by být veterinární léčivý přípravek podán před operací jako součást premedikace.

Při použití u koní by mělo být do pěti minut před podáním buprenorfinu podáno intravenózní sedativum.

Pokud se podává k zesílení sedace nebo jako součást premedikace, je třeba snížit dávku jiných centrálně působících látek, jako je acepromazin nebo medetomidin. Snížení bude záviset na požadovaném stupni sedace, individuálním stavu zvířete, typu dalších látek obsažených v premedikaci a na tom, jak má být anestezie navozena a udržována. Může být také vhodné snížit množství používaného inhalačního anestetika.

Zvířata, kterým byly podávány opioidy se sedativními a analgetickými účinky, mohou vykazovat různé reakce. Proto je třeba sledovat reakci jednotlivých zvířat a následné dávky odpovídajícím způsobem upravit. V některých případech nemusí opakované dávky poskytnout další analgetický účinek. V těchto případech je na zvážení, zda nepoužít vhodné injekčně aplikovaná nesteroidní protizánětlivá léčiva (NSAID).

Vzhledem k malému objemu podávaného veterinárního léčivého přípravku, zejména u malých psů a koček, je třeba dbát zvýšené opatrnosti při použití vhodně dělené stříkačky, aby se zajistilo přesné dávkování. 
Zátku lze propíchnout max. 25krát.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

[bookmark: _Hlk183443974]V případě předávkování by měla být přijata podpůrná opatření a pokud je to vhodné, lze použít naloxon nebo stimulanty dýchacích funkcí.
Při předávkování u psů může buprenorfin způsobit letargii. Při velmi vysokých dávkách se může dostavit bradykardie a mióza. 
Použití naloxonu je vhodné pro zvrácení snížené dýchací aktivity. Stimulanty dýchacích funkcí, např. doxapram, jsou účinné i u člověka. Vzhledem k delšímu účinku buprenorfinu ve srovnání s těmito léčivými přípravky může být nutné je podávat opakovaně nebo kontinuální infuzí. Studie na dobrovolnících u lidí prokázaly, že antagonisté opiátů nemusí plně zvrátit účinek buprenorfinu.
Studie u koní, kde byl buprenorfin podáván se sedativy, prokázaly při až pětinásobku doporučené dávky jen velmi málo účinků; při samostatném podání ale může u zvířat bez bolesti způsobit excitaci.
V toxikologických studiích buprenorfin-hydrochloridu u psů byla po perorálním podávání po dobu jednoho roku v dávkách 3,5 mg/kg/den a vyšších pozorována biliární hyperplazie. Biliární hyperplazie nebyla pozorována po každodenní intramuskulární aplikaci v dávce do 2,5 mg/kg/den po dobu 3 měsíců. Tato dávka značně přesahuje jakékoli klinické dávkovací schéma u psů.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk183442333]Nepoužívat u koní určených pro lidskou spotřebu. 
[bookmark: _Hlk5269775][bookmark: _Hlk227311423]Koně ošetřeni tímto přípravkem nesmí být již nikdy určeni pro lidskou spotřebu.
Kůň musí být prohlášen za nezpůsobilého pro lidskou spotřebu podle národní legislativy o průkazech pro koně.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QN02AE01

4.2	Farmakodynamika

[bookmark: _Hlk164171109]Buprenorfin je účinné analgetikum s dlouhotrvajícím účinkem na opiátových receptorech v centrálním nervovém systému. Buprenorfin může potencovat i účinek dalších centrálně působících látek, ale na rozdíl od většiny opiátů má samotný buprenorfin v klinických dávkách pouze omezený sedativní účinek.

Buprenorfin dosahuje svého analgetického účinku vysokou afinitou k rozmanitým podtřídám opiátových receptorů, zvláště µ, v centrálním nervovém systému. V klinických dávkách pro analgezii se buprenorfin váže na opiátové receptory s vysokou afinitou a vysokou aviditou vazby na receptor, takže jeho disociace z receptorů je pomalá, jak bylo prokázáno ve studiích in vitro. Tato specifická vlastnost buprenorfinu vysvětluje delší trvání účinku v porovnání s morfinem. V případě, kdy je již nadbytečný opiátový agonista navázán na opiátové receptory, buprenorfin dokáže v důsledku své vysoké afinity k opiátovým receptorům vyvinout narkotickou antagonistickou aktivitu, jejíž prokázaný antagonistický účinek na morfin je srovnatelný s naloxonem.
Buprenorfin má slabý vliv na motilitu gastrointestinálního traktu.

4.3	Farmakokinetika

[bookmark: _Hlk164171559]Buprenorfin je u různých druhů zvířat a také u člověka po intramuskulární aplikaci rychle absorbován. Látka je vysoce lipofilní a míra distribuce do jednotlivých částí těla je vysoká. Farmakologický účinek (např. mydriáza) se může projevit během několika minut po aplikaci, známky sedace se obvykle objeví do 15 minut. Analgetický účinek u psů a koček se objeví přibližně za 30 minut a vrcholí obvykle za 1–1,5 hodiny. U koní bez bolesti se antinociceptivní účinky projevují během prvních 15–30 minut; vrchol antinociceptivních účinků se projevuje mezi 45 minutami a 6 hodinami po aplikaci.

Po intravenózní aplikaci u psů v dávce 20 μg/kg byl průměrný terminální poločas rozpadu 9 hodin a clearance byla 24 ml/kg/min; nicméně u psů je variabilita farmakokinetických parametrů značná.
Po intramuskulární aplikaci u koček byl průměrný terminální poločas rozpadu 6,3 hodiny a průměrná clearance byla 23 ml/kg/min; nicméně u koček byla variabilita farmakokinetických parametrů značná.
Po intravenózní aplikaci u koní činí doba setrvání buprenorfinu v organismu přibližně 150 minut, míra distribuce přibližně 2,5 l/kg a clearance přibližně 10 l/min.
Kombinované farmakokinetické a farmakodynamické studie prokázaly výraznou hysterezi mezi koncentrací v plazmě a analgetickým účinkem. Koncentrace buprenorfinu v plazmě by neměla být použita pro stanovení dávkovacího režimu u jednotlivých zvířat. Dávkování by mělo být stanoveno na základě sledování reakcí pacienta.

Exkrece u všech druhů kromě králíka (kde dominuje exkrece močí) probíhá trusem. Buprenorfin prochází N-dealkylací a glukuronidovou konjugací ve střevní stěně a játrech a jeho metabolity jsou vyloučeny prostřednictvím žluče do gastrointestinálního traktu.
Ve studiích distribuce v tkáních uskutečněných u potkanů a makaků byla nejvyšší koncentrace látek souvisejících s léčivým přípravkem pozorována v játrech, plicích a mozku. Nejvyšší hladiny jsou dosaženy rychle a klesají k nízkým hladinám v průběhu 24 hodin po podání.
Studie vazby na bílkoviny provedené u potkanů prokázaly, že buprenorfin se silně váže na bílkoviny v plazmě, zejména na alfa a beta globuliny.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk183443995]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: _Hlk183442690]Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Bezbarvá skleněná injekční lahvička typu I o objemu 10 ml s fluorovanou brombutylovou pryžovou zátkou typu I a hliníkovým pertlem. 
Velikost balení:
Papírová krabička s 1 × 10 ml injekční lahvičkou.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Hlk183442795]Alfasan Nederland B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/032/26-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

11. 5. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026
[bookmark: _GoBack]

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Veterinární léčivý přípravek obsahuje návykové látky.
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis s modrým pruhem.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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