CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJIJNEGO

Urzad Relegirac Produldéw |eczniczych,




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Morphasol 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.

Morphasol 4 mg/ml solution for injection for dogs and cats (AT, BE, DE, EE, EL, HU, IE, LT, LU,
LV, NL)

Morphasol vet 4 mg/ml solution for injection for dogs and cats (DK, IS, NO)
Torphasol 4 mg/ml solution for injection for dogs and cats (ES, FR, IT, PT, UK)
Torphasol vet 4 mg/ml solution for injection for dogs and cats (FI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Butorfanol 4 mg

(w postaci butorfanolu winianu 5,83 mg)

Substancje pomocnicze
Benzetoniowy chlorek 0.1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy

- jako srodek przeciwbdlowy: w celu zlagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i srednim natgzeniu.

- jako srodek uspokajajacy: w potaczeniu z medetomidyna.

Koty
- jako srodek przeciwbolowy: w celu ztagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i srednim natgzeniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolng
substancje pomocnicza zawarta w produkcie. Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktoérych rozpoznano lub

podejrzewa si¢ chorobg watroby lub nerek.

Zastosowanie butorfanolu jest przeciwwskazane w przypadku uszkodzenia mdzgu lub organicznych
zmian w moézgu oraz u zwierzat z obturacyjnymi chorobami ukladu oddechowego, zaburzeniami

czynnosci serca lub w stanach spastycznych.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krétkotrwalego zniesienia bolu u psow lub krotkotrwatego do
sredniego zniesienia bolu u kotow. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania si¢
analgezji po podaniu leku, patrz punkt 5.1.

Jednakze, powtorne podanie butorfanolu moze by¢ dokonane. W przypadkach, w ktorych konieczny
moze by¢ diuzszy czas analgezji, nalezy stosowac alternatywny srodek terapeutyczny.

Bezpieczenstwo stosowania produktu u szczeniat i kociat nie zostalo ustalone. Stosowanie produktu w
tej grupie zwierzat powinno byé poprzedzone ocena bilansu korzysci/ryzyka dokonang przez
prowadzacego lekarza weterynarii. U kotow reakcja na dziatanie butorfanolu moze by¢ zmienna,
uzalezniona od indywidualnych cech zwierzgcia. W przypadku braku adekwatnej odpowiedzi
przeciwbolowej powinno si¢ rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych srodkéw przeciwbdlowych.
Zwigkszenie dawki leku u kotow nie musi prowadzi¢ do zwigkszenia intensywnosci i wydtuzenia
czasu trwania efektu przeciwbolowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Rutynowe ostuchiwanie serca nalezy przeprowadzac przed zastosowaniem w polgczeniu z agonistami
receptora alfa -2-adrenergicznego. Butorfanol w polaczeniu z agonistami receptora alfa-2-
adrenergicznego powinien by¢ ostroznie stosowany u zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi.
Powinno si¢ rozwazy¢ rownoczesne stosowanie lekéw antycholinergicznych np. atropiny. Jesli
dojdzie do depresji oddechowej, mozna ja odwroci¢ poprzez podanie antagonisty receptorow
opioidowych (np. Nalokson).

U leczonych zwierzat moze wystapi¢ uspokojenie polekowe.

Z powodu przeciwkaszlowych wilasciwoscei butorfanolu, nie powinno si¢ podawac leku réwnoczesnie
ze Srodkami wykrztusnymi lub zwierzgtom z zaburzeniami ukladu oddechowego, zwiazanymi ze
zwigkszonym wydzielaniem $luzu, gdyz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ sluzu w drogach
oddechowych.

Koty powinny by¢ wazone, aby upewni¢ si¢, ze wlasciwa dawka zostala obliczona. Zalecane jest
zastosowanie strzykawki insulinowe;j lub strzykawek | ml.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skdra i oczami. Nalezy zachowac ostrozno$é w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia. W razie przypadkowego rozlania preparatu na skore nalezy ja
natychmiast dokltadnie umy¢ woda z mydlem. Jesli przypadkowo produkt dostanie si¢ do oka, nalezy
je natychmiast obficie przeptuka¢ woda. Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécié
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, a ze wzgledu
na mozliwosé wystapienia sennosci, nudnosci oraz zawrotow glowy NIE NALEZY PROWADZIC
POJAZDU. Skutki uboczne mozna odwrdci¢ poprzez podanie antagonisty receptorow opioidowych.

4.6 Dzialania niepozgdane

Psy

Moze wystapi¢ tagodne uspokojenie polekowe.

Moze wystapi¢ depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Moze wystapi¢ zwolnienie perystaltyki zotadka i jelit.

W rzadkich przypadkach mozliwa jest przejsciowa ataksja, brak taknienia i biegunka.

Koty

Moze wystapi¢ tagodne uspokojenie polekowe.

Moze wystapi¢ depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Mozliwe jest wystapienie rozszerzenia zrenic.

Moga pojawié si¢ dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, zwigkszona wrazliwo$¢ na hatas.



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca sie stosowania butorfanolu w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Butorfanol moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi $rodkami uspokajajacymi, takimi jak agonisci
receptora alfa-2-adrenergicznego (np. medetomidyna u pséw). gdzie spodziewane jest dzialanie
synergiczne. W przypadku jednoczesnego stosowania z takimi srodkami. konieczne jest odpowiednie
zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.9).

Ze wzgledu na wlasciwosci przeciwkaszlowe butorfanolu, nie powinno si¢ podawa¢ leku
rownoczesnie ze $rodkami wykrztusnymi, gdyz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ Sluzu w
drogach oddechowych.

Rownoczesne stosowanie agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego powoduje spowolnienie
perystaltyki zotadka i jelit.

Z powodu antagonistycznego dzialania na receptor opioidowy mi () butorfanol moze niwelowaé
efekt przeciwbolowy u zwierzat, po uprzednim podaniu im czystych agonistow receptorow
opioidowych mi (morfina/oksymorfina) .

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy

Analgezja:

Podawa¢ dozylnie 0,2-0.4 mg butorfanolu/kg masy ciala (co odpowiada 0,05-0,1 ml /kg masy ciala).
Do celéw analgezji pooperacyjnej, zaleca si¢ dozylne podanie 0,2-0,4 mg butorfanolu/kg masy ciata
20 minut przed zakonczeniem zabiegu operacyjnego (tkanki migkkie).

Uspokojenie polekowe w polaczeniu z medetomidyna:
Podawac dozylnie 0,1-0,2 mg butorfanolu/kg masy ciala (co odpowiada 0,025-0,05 ml /kg masy ciata)
z 10-30 pg medetomidyny/kg masy ciata, w zaleznosci od pozadanego stopnia uspokojenia.

Koty

Analgezja:

Podawa¢ dozylnie 0.1-0.2 mg butorfanolu/kg masy ciala (co odpowiada 0,025-0.05 ml /kg masy
ciala).

Unikac¢ szybkich wstrzyknigé dozyInych.

Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krotkotrwalego zniesienia bolu u psow lub krotkotrwalego do
sredniego zniesienia bolu u kotéw. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania sig
analgezji po podaniu leku, patrz punkt 5.1. Leczenie z zastosowaniem butorfanolu mozna powtarzac,
okreslajac potrzebe i czas leczenia na podstawie odpowiedzi klinicznej. W przypadku gdy wymagany
jest dluzej utrzymujacy si¢ efekt przeciwbolowy, powinno si¢ zastosowac alternatywne srodki
przeciwbdlowe.

W przypadku braku adekwatnej odpowiedzi przeciwbdlowej (patrz punkt 4.4) powinno si¢ rozwazy¢
zastosowanie alternatywnych opioidowych srodkoéw przeciwbolowych i/lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Przy stosowaniu alternatywnej analgezji powinno si¢ bra¢ pod uwage
oddziatywanie butorfanolu na receptory opioidowe, opisane w punkcie 4.8.

4,10 Przedawkowanie

Gtownym objawem przedawkowania jest depresja oddechowa, ktéra mozna odwrécié poprzez podanie
antagonisty receptoréw opioidowych (np. Nalokson).



4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczny opioid (pochodna morfiny). dziatajacy osrodkowo
analgetyk.
Kod ATCvet: QNO2AFO1.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanolu winian jest syntetycznym opioidem o dziataniu agonistyczno-antagonistycznym na
receptory opioidowe w osrodkowym ukladzie nerwowym. Ma dziatanie agonistyczne na podtyp
receptorow kappa, ktore kontroluja analgezje, uspokojenie polekowe bez depresji ukladu sercowo-
plucnego lub temperatury ciala. Ma dzialanie antagonistyczne na podtyp receptorow mi, ktore
kontroluja analgezj¢. uspokojenie polekowe, depresj¢ uktadu sercowo-naczyniowego oraz temperaturg
ciala. Posiada rowniez stabe powinowactwo z receptorami delta, ktére sporadycznie mogg powodowac
dysforie.

Sktadnik agonistyczny dziata dziesigciokrotnie silniej niz skfadnik antagonistyczny.

Butorfanol zaczyna dziata¢ analgetycznie w ciggu 15 minut od podania dozylnego u psow i kotow.
Efekt analgetyczny utrzymuje si¢ od 15 do 30 minut u pséw oraz od 15 minut do 6 godzin u kotow.
Efekt analgetyczny u kotow odnosi si¢ tylko do bolu trzewnego. U kotow, u ktorych wystepuje bol
somatyczny, czas trwania efektu analgetycznego moze by¢ znacznie skrocony.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Objetosé¢ dystrybucji po podaniu dozylnym jest duza (7.4 l/kg dla kotow i 4.4 l/kg dla psow),
wskazujac na szeroka dystrybucje do tkanek. Koncowy okres pottrwania butorfanolu jest krotki: 4,1 h

u kotow i 1.7 h u psoéw. Butorfanol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie i wydalany
glownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzetoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolka ze szkla typu | o pojemnosci 10 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1982/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/08/2010

Data przedtuzenia pozwolenia: 26/02/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA.



