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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bupredine Multidosis 0,3 mg/ml solucion inyectable para perros, gatos y caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:

Sustancia activa:
Buprenorfina (en forma de clorhidrato) 0,3mg

Equivalente a 0,324 mg de clorhidrato de buprenorfina

Excipientes:
Clorocresol 1,35 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién acuosa, clara e incolora

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros, gatos y caballos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Analgesia posoperatoria en perros y gatos.
Analgesia posoperatoria, en combinacién con sedacion, en caballos.
Potenciacion de los efectos sedantes de los farmacos de accion central en perros y caballos.

4.3 Contraindicaciones

No administrar por via intratecal o peridural.
No usar en el preoperatorio de las intervenciones por cesarea (ver seccion 4.7).
No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No se ha demostrado la seguridad de la buprenorfina en cachorros de gato o perro de edad
inferior a 7 semanas, ni en caballos menores de 10 meses y peso inferior a 150 kg; por lo tanto,
el uso en estos animales debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo del veterinario.

No se ha evaluado completamente la seguridad en gatos o caballos en situacion de riesgo
clinico.

No se ha investigado la seguridad a largo plazo de la buprenorfina durante mas de 5 dias con-
secutivos de administracion en gatos ni con 4 administraciones separadas en 3 dias consecuti-
vos en caballos.

El efecto de un opiaceo sobre las lesiones craneales depende del tipo y la gravedad de la le-
sion y de la terapia de apoyo respiratorio suministrada. En caso de disfuncion renal, cardiaca o
hepética o choque, puede existir un mayor riesgo en relacién con el uso del producto. En todos
estos casos, el producto debe usarse de conformidad con la evaluacion beneficio/riesgo efec-
tuada por el veterinario a cargo.

Dado que la buprenorfina se metaboliza en el higado, la intensidad y la duracion de su accion
pueden verse afectadas en los animales con disfuncién hepatica.

La buprenorfina puede causar ocasionalmente depresion respiratoria y, cComo ocurre con otros
farmacos opiaceos, es necesario obrar con cautela cuando se trate a animales con disfuncién
respiratoria 0 a animales que estén recibiendo farmacos que causan depresion respiratoria.

No se recomienda la administracion repetida antes del intervalo de administracion repetida in-
dicado en la seccion 4.9.

En los caballos, el uso de opiaceos se ha asociado con excitacion, pero los efectos de la bu-
prenorfina son minimos cuando se administra conjuntamente con sedantes y tranquilizantes
como la detomidina, la romifidina, la xilacina y la acepromacina.

La ataxia es un efecto conocido de la detomidina y farmacos similares; por consiguiente, se
puede observar tras la administracién de buprenorfina con estas sustancias. En ocasiones, la
ataxia puede ser pronunciada. Para garantizar que los caballos atdxicos sedados con detomi-
dina/buprenorfina no pierdan el equilibrio, no deben moverse ni manejarse de ningun otro modo
gue pudiera poner en peligro su estabilidad.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Dado que la buprenorfina tiene una actividad de tipo opiaceo, es preciso obrar con cautela para
evitar su autoinyeccion. En caso de autoinyeccion o ingestion accidental, consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Si se produce contaminacion ocular o contacto con la piel, lave la zona minuciosamente con
agua fria corriente. Consulte con un médico si persiste la irritacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En los perros pueden aparecer salivacion, bradicardia, hipotermia, agitacion, deshidratacion y
miosis y, raramente, hipertension y taquicardia.

En los gatos aparecen frecuentemente midriasis y signos de euforia (ronroneo, deambulacion y
restregamiento excesivos), que suelen resolverse en un plazo de 24 horas.

En los caballos, el uso de buprenorfina sin la administracion previa de un farmaco sedante
puede causar excitacion y actividad locomotora espontanea.

La buprenorfina puede causar ocasionalmente depresion respiratoria; consultar la seccion 4.5.
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En los caballos, cuando se utiliza, tal como se ha indicado, conjuntamente con sedantes o
tranquilizantes, la excitacion es minima, pero la ataxia en ocasiones puede ser pronunciada. La
buprenorfina puede reducir la motilidad gastrointestinal en los caballos, pero es raro que se
notifiqguen colicos.

4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

Gestacion:

Los estudios de laboratorio en ratas no han revelado datos indicativos de efectos teratdgenos.
Sin embargo, estos estudios han mostrado pérdidas posimplantacion y muertes fetales prema-
turas, que podrian deberse a una reduccion de la condicion corporal materna durante la gesta-
cion y de los cuidados posnatales debido a la sedacion de las madres.

Dado que no se han realizado estudios de toxicidad reproductiva en las especies de destino,
utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

El producto no se debe usar en el preoperatorio de las intervenciones por ceséarea debido al
riesgo de depresion respiratoria en la descendencia durante el periparto y solo debe usarse con
especial cautela durante el posoperatorio (ver mas adelante).

Lactancia:

Los estudios en ratas lactantes han mostrado que, tras la administracion intramuscular de bu-
prenorfina, las concentraciones de buprenorfina inalterada en la leche son iguales o superiores
a las del plasma. Dado que es probable que la buprenorfina se excrete en la leche de otras
especies, no se recomienda su uso durante la lactancia. Utilicese unicamente de acuerdo con
la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

La buprenorfina puede causar un cierto grado de somnolencia, que otros farmacos de accion
central, incluidos los tranquilizantes, sedantes e hipnéticos, pueden potenciar.

En los seres humanos, hay datos indicativos de que las dosis terapéuticas de buprenorfina no
reducen la eficacia anestésica de las dosis estandar de los agonistas de los opiaceos y de que
cuando la buprenorfina se emplea dentro del intervalo terapéutico normal, se pueden adminis-
trar dosis estandar de un agonista de los opiaceos antes de que hayan desaparecido los efec-
tos de la buprenorfina sin poner en riesgo la analgesia. No obstante, se recomienda no utilizar
la buprenorfina conjuntamente con morfina u otros analgésicos de tipo opiaceo como, p. €.,
etorfina, fentanilo, petidina, metadona, papaveretum o butorfanol.

La buprenorfina se ha utilizado con acepromacina, alfaxalona/alfadalona, atropina, detomidina,
dexmedetomidina, halotano, isoflurano, ketamina, medetomidina, propofol, romifidina, sevoflu-
rano, tiopentona y xilacina.

Cuando se usa en combinacion con sedantes, pueden aumentar los efectos depresores de la
frecuencia cardiaca y la respiracion.

4.9 Posologiay via de administracion

. . . . Potenciacion de los
Especie y via Analgesia posoperatoria efectos sedantes
10 - 20 pg/kg* (0,3 - 0,6 ml de producto 10 - 20 pg/kg
Perro: Inyeccion | por 10 kg), repetidos, si es necesario, al | (0,3 - 0,6 ml de producto
intramuscular o cabo de 3 - 4 horas con dosis de por 10 kg)
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intravenosa 10 ug/kg o al cabo de 5 - 6 horas con
dosis de 20 ug/kg

Gato: Inyeccion 10 - 20 pg/kg (0,3 - 0,6 ml de producto
intramuscular o por 10 kg) repetidos una vez, si es nece- --
intravenosa sario, al cabo de 1 - 2 horas

10 pg/kg (3,3 ml de producto por 100 kg) | 5 pg/kg (1,7 ml de produc-
5 minutos después de la administracion to por 100 kg) 5 minutos
Caballo: Inyeccion | de un sedante IV. La dosis puede repe- | después de la administra-

intravenosa tirse una vez, si es necesario, al cabo de cion de un sedante 1V,
no menos de 1 - 2 horas, en combina- repetidos, si es necesario,
cién con al cabo de 10 minutos.

sedacion intravenosa.
* Las pautas posoldgicas de esta tabla se refieren a la buprenorfina (en forma de clorhidrato)

Cuando se utilice en caballos, se debe administrar un sedante intravenoso en los cinco minutos
previos a la inyeccion de buprenorfina.

En los perros, los efectos sedantes aparecen alrededor de 15 minutos después de la adminis-
tracion.

La actividad analgésica puede no ser completa hasta transcurridos 30 minutos. Para garantizar
la existencia de analgesia durante la cirugia e inmediatamente en la recuperacion, el producto
se debe administrar en el preoperatorio como parte de la premedicacion. Cuando se administre
para potenciar la sedacion o como parte de la premedicacion, debe reducirse la dosis de los
demas farmacos de accién central, como la acepromacina o la medetomidina. La reduccion
dependera del grado de sedacion necesario, el animal concreto, el tipo de los demas farmacos
incluidos en la premedicacion y el modo de induccién y mantenimiento de la anestesia. Tam-
bién se podria reducir la cantidad de anestésico inhalado utilizado.

Los animales a los que se han administrado opiaceos con propiedades sedantes y analgésicas
pueden mostrar respuestas variables. Por lo tanto, se debe monitorizar la respuesta de cada
animal en concreto y ajustar las dosis subsiguientes como resulte pertinente. En algunos ca-
sos, es posible que las dosis repetidas no proporcionen analgesia adicional. De ser asi, se de-
be plantear la administracion de un AINE inyectable apropiado.

Se debe utilizar una jeringa adecuadamente graduada para permitir una dosificacion exacta.

El cierre no se debe puncionar mas de 100 veces (con una aguja de calibre 21G 0 23G).

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En los casos de sobredosis, se deben instaurar medidas de apoyo vy, si resulta pertinente, se
pueden utilizar naloxona o estimulantes respiratorios.

Cuando se administra en sobredosis a perros, la buprenorfina puede causar letargo. En dosis
muy altas, se pueden observar bradicardia y miosis.

Los estudios en caballos a los que se administrd buprenorfina con sedantes han mostrado muy
pocos efectos en dosis hasta cinco veces superiores a la recomendada, pero cuando se admi-
nistra sola puede causar excitacion.

Cuando se utiliza para producir analgesia en los caballos, es raro observar sedacion, pero pue-
de producirse con niveles posoldgicos superiores a los recomendados.

La naloxona puede ser beneficiosa para revertir la reduccion de la frecuencia respiratoria y los
estimulantes como el doxapram también son eficaces en el ser humano. Debido a la prolonga-
da duracion del efecto de la buprenorfina en comparacion con estos farmacos, puede que sea
necesario administrarlos de forma repetida o mediante perfusion continua. Los estudios en vo-
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luntarios humanos indicaron que es posible que los antagonistas de los opiaceos no reviertan
completamente los efectos de la buprenorfina.

En los estudios toxicoldgicos con clorhidrato de buprenorfina en perros, se observo hiperplasia
biliar tras la administracion oral durante un afio de niveles posoldgicos iguales y superiores a
3,5 mg/kg/dia. No se observo hiperplasia biliar tras la inyeccion intramuscular diaria de niveles
posologicos de hasta 2,5 mg/kg/dia durante 3 meses. Estos niveles son holgadamente superio-
res a cualquier pauta posologica clinica en perros.

Consultar también las secciones 4.5y 4.6 de esta ficha técnica.

411 Tiempo de espera

El uso del producto no esta autorizado en caballos que se utilizan para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: opiaceos, derivados de la oripavina.
Cddigo ATCvet: QNO2AEO1.

5.1  Propiedades farmacodinamicas

En resumen, la buprenorfina es un potente analgésico de accion prolongada que actta en los
receptores de los opiaceos del sistema nervioso central.

La buprenorfina puede potenciar los efectos de otros farmacos de accion central, pero, a dife-
rencia de la mayoria de los opiaceos, la buprenorfina en dosis clinicas solo tiene, por si misma,
un efecto sedante limitado.

La buprenorfina ejerce su efecto analgésico mediante una union de alta afinidad a diversas
subclases de receptores de los opiaceos, especialmente |, en el sistema nervioso central. En
niveles posolégicos clinicos para analgesia, la buprenorfina se une a los receptores de los
opiaceos con elevada afinidad y alta avidez, de modo que su disociacion de los mismos es len-
ta, segun demuestran los estudios in vitro.

Esta propiedad Unica de la buprenorfina podria explicar que la duracién de su actividad sea
mayor que la de la morfina. En las circunstancias en las que ya exista una cantidad excesiva de
agonista de los opiaceos unida a los receptores de los opiaceos, la buprenorfina puede ejercer
una actividad antagonista narcética como consecuencia de su elevada afinidad de unién a los
mismos, de modo que se ha demostrado un efecto antagonista de la morfina equivalente al de
la naloxona.

La buprenorfina tiene escaso efecto sobre la motilidad gastrointestinal.

5.2 Datos farmacocinéticos

La buprenorfina se absorbe rapidamente tras la inyeccion intramuscular en varias especies
animales y en los seres humanos. La sustancia es altamente lipéfila y su volumen de distribu-
cién en los compartimentos corporales es amplio.

Los efectos farmacologicos (p. €j., midriasis) pueden aparecer en un plazo de minutos tras la
administracion y los signos de sedacion se producen normalmente al cabo de unos 15 minutos.
Los efectos analgésicos en perros y gatos aparecen al cabo de unos 30 minutos y su nivel
maximo suele observarse al cabo de 1 - 1,5 horas. En los caballos sin dolor, los efectos antino-
ciceptivos aparecen durante los primeros 15 -30 minutos y alcanzan su maximo entre
45 minutos y 6 horas después de la administracion.
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Tras la administracion intravenosa en perros en dosis de 20 pg/kg, la semivida terminal media
fue de 9 horas y el aclaramiento medio de 24 ml/kg/min; no obstante, existe una considerable
variabilidad entre diferentes perros en los parametros farmacocinéticos.

Tras la administracién intramuscular en gatos, la semivida terminal media fue de 6,3 horas y el
aclaramiento de 23 ml/kg/min; no obstante, existid6 una considerable variabilidad entre diferen-
tes gatos en los parametros farmacocinéticos.

Tras la administracion intravenosa en caballos, la buprenorfina tiene un tiempo de residencia
medio de aproximadamente 150 minutos, un volumen de distribucion de alrededor de 2,5 I/kg y
una tasa de aclaramiento de 10 I/min.

Los estudios farmacodinamicos y farmacocinéticos combinados han demostrado una pronun-
ciada histéresis entre la concentracion plasmatica y el efecto analgésico. Las concentraciones
plasmaticas de buprenorfina no se deben utilizar para formular pautas posolégicas animales
individuales, que se deben determinar mediante la monitorizacion de la respuesta del paciente.
La principal via de excrecion en todas las especies excepto el conejo (en el que predomina la
excrecion urinaria) son las heces. La buprenorfina sufre N-desalquilacion y conjugacion con
glucuroénido en la pared intestinal y el higado y sus metabolitos se excretan al tracto gastroin-
testinal a través de la bilis.

En los estudios de distribucion tisular realizados en ratas y monos rhesus, las concentraciones
mas altas de material relacionado con el farmaco se observaron en el higado, el pulmoén vy el
cerebro. Los niveles maximos aparecieron rapidamente y descendieron a niveles bajos unas
24 horas después de la administracion.

Los estudios de unién a proteinas en ratas han mostrado que la buprenorfina se une en gran
medida a las proteinas plasmaticas, principalmente a las globulinas alfa y beta.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Glucosa monohidrato

Acido clorhidrico diluido (para ajuste del pH)
Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
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Viales de vidrio claro tipo | cerrados con un tapén de goma de bromobutilo recubierto y una
capsula de cierre de aluminio en una caja de carton.
Formatos: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 mly 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3374 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

19 de febrero de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2021

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario
Administracion exclusiva por el veterinario para la via intravenosa

USO VETERINARIO
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