B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Morphasol 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica GmbH,Im Stuidfeld 9,48308 Senden-Bosensell, Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Morphasol 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.
Butorfanol (w postaci butorfanolu winianu)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna: 4 mg butorfanolu (w postaci butorfanolu winianu 5,83 mg),
Substancje pomocnicze: 0,1 mg benzetoniowego chlorku (jako konserwant)

Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy
- jako srodek przeciwbdlowy: w celu ztagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i srednim natezeniu.
- jako $rodek uspokajajacy: w potaczeniu z medetomidyna.

Koty
- jako $rodek przeciwbdlowy: w celu zlagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i §rednim natgzeniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng
substancj¢ pomocnicza zawartg w produkcie.

Nie stosowac u zwierzat, u ktérych rozpoznano lub podejrzewa si¢ chorobe watroby i nerek.
Zastosowanie butorfanolu jest przeciwwskazane w przypadku uszkodzenia mézgu lub organicznych
zmian W moOzgu oraz U zwierzat z obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami
czynnosci serca lub w stanach spastycznych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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 faknienia i biegunka.



Koty

Moze wystapi¢ tagodne uspokojenie polekowe.

Moze wystapi¢ depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Mozliwe jest wystgpienie rozszerzenia zrenic.

Moze pojawic si¢ dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, zwigkszona wrazliwos¢ na hatas.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub objawow niewymienionych w
ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Psy

Analgezja:

Podawac dozylnie 0,2-0,4 mg butorfanolu/kg masy ciata (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 mickie).

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

Koty

Analgezja:

Podawac¢ dozylnie 0,1-0,2 mg butorfanolu/kg masy ciata (co odpowiada 0,025-0,05 ml/kg masy
ciala).

Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krétkotrwatego zniesienia bolu u psow lub krotkotrwatego do
$redniego zniesienia bolu u kotéw. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania sie
analgezji po podaniu leku,

patrz wlasciwosci farmakodynamiczne .Leczenie z zastosowaniem butorfanolu mozna powtarzac,
okreslajac potrzebe i czas leczenia na podstawie odpowiedzi klinicznej. W przypadkach gdy
wymagane jest dluzsze dziatanie przeciwbolowe, powinno si¢ zastosowac alternatywne $rodki
terapeutyczne.

W przypadku braku uzyskania adekwatnej odpowiedzi analgetycznej powinno si¢ rozwazyc
zastosowanie alternatywnych opioidowych srodkow przeciwbdlowych i/lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Przy zastosowaniu alternatywnej analgezji powinno si¢ bra¢ pod uwage
oddzialywanie butorfanolu na receptory opioidowe, opisane w czgsci ,,Interakcje”.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ szybkich wstrzyknig¢ dozylnych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanym na
opakowaniu i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Biorac pod uwage okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu, okreslony w tej ulotce, nalezy
okresli¢ czas w obrebie ktorego produkt powinien zosta¢ zuzyty. Wyznaczony termin nalezy zapisac
w wyznaczonym do tego celu miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krétkotrwatego zniesienia bolu u pséw lub krétkotrwatego do
sredniego zniesienia bolu u kotéw. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania si¢
analgezji po podaniu leku, patrz wlasciwosci farmakodynamiczne.

Jednakze, powtdrne podanie butorfanolu moze by¢ dokonane. W przypadkach, w ktorych konieczny
moze by¢ dtuzszy czas analgezji, nalezy stosowa¢ alternatywny srodek terapeutyczny.

Bezpieczenstwo stosowania produktu u szczeniakéw i miodych kocigt nie zostato ustalone.
Stosowanie produktu w tej grupie zwierzat powinno by¢ poprzedzone oceng bilansu korzysci/ryzyka
dokonang przez prowadzacego lekarza weterynarii. U kotéw reakcja na dziatanie butorfanolu moze
by¢ zmienna, zalezna od indywidualnych cech zwierzgcia. W przypadku braku adekwatnej reakcji
analgetycznej powinno si¢ rozwazyC zastosowanie alternatywnych s$rodkow przeciwbolowych
Zwigkszenie dawki leku u kotéw nie musi prowadzi¢ do wigkszej intensywnosci i wydluzenia czasu
trwania znieczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

U leczonych zwierzat moze wystapic¢ uspokojenie polekowe.

Z powodu przeciwkaszlowych wlasciwosci butorfanolu, nie powinien by¢ stosowany w polgczeniu ze
$rodkami wykrztusnymi lub u zwierzat z zaburzeniami uktadu oddechowego, zwigzanymi ze
zwickszonym wydzielaniem $luzu, gdyz moze doprowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w drogach
oddechowych.

Koty powinny by¢ wazone, aby upewni¢ si¢, ze wlasciwa dawka zostata obliczona. Zalecane jest
zastosowanie strzykawki insulinowej Iub strzykawek 1 ml.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia. W razie przypadkowego rozlania preparatu na skoére nalezy ja
natychmiast doktadnie umy¢ woda z mydlem. Jesli przypadkowo produkt dostanie si¢ do oka, nalezy
je natychmiast obficie przeptuka¢ woda. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, a ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia senno$ci, nudnosci oraz zawrotéw glowy. NIE WOLNO PROWADZIC
POJAZDU. Skutki takiego wstrzyknigecia mozna odwrdci¢ poprzez podanie antagonisty receptorow
opioidowych.



Interakcje

Butorfanol moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi srodkami uspokajajacymi, takimi jak agonisci
receptora alfa-2-adrenergicznego (np. medetomidyna u psdw), gdzie spodziewane jest dziatanie
synergiczne. W przypadku jednoczesnego stosowania z takimi srodkami, konieczne jest odpowiednie
zmniejszenie dawki ( patrz dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania).

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

Réwnoczesne stosowanie agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego powoduje obnizenie
perystaltyki zotadka i jelit.

Z powodu antagonistycznego dziatania na receptor opioidowy mi () butorfanol moze niwelowac
efekt przeciwbolowy u zwierzat, po uprzednim podaniu im czystych agonistow receptoréw
opioidowych mi (p) (morfina/oksymorfina) .

Przedawkowanie
Glownym objawem przedawkowania jest depresja oddechowa, ktdra mozna odwréci¢ poprzez podanie
antagonisty receptoréw opioidowych (np. Nalokson).

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

Stosowanie w okresie ciazy i laktacji
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania butorfanolu w okresie cigzy i laktacji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADO1)W, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady usungé w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanolu winian jest syntetycznym opioidem o dzialaniu agonistyczno-antagonistycznym na
receptory opioidowe w osrodkowym ukladzie nerwowym. Ma dziatanie agonistyczne na podtyp
receptordw kappa, ktére kontroluja analgezje, uspokojenie polekowe bez depresji uktadu sercowo-
phlucnego lub temperatury ciata. Ma dzialanie antagonistyczne na podtyp receptorow mi, ktore
kontroluja analgezj¢, uspokojenie polekowe, depresje uktadu sercowo-naczyniowego i temperature
ciata. Posiada rowniez stabe powinowactwo z receptorami delta, ktore sporadycznie moga powodowaé
dysforie.

Sktadnik agonistyczny dziata dziesigciokrotnie silniej niz sktadnik 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 kotdw, u ktdrych wystepuje bdl
somatyczny, czas trwania efektu analgetycznego moze by¢ znacznie skrdcony.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym jest duza (7,4 l/kg dla kotow i1 4,4 I/kg dla psow),
wskazujac na szeroka dystrybucje do tkanek. Koncowy okres pdttrwania butorfanolu jest krétki: 4,1h
u kotéw i 1,7h u psow. Butorfanol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie i wydalany
gldwnie z moczem.

Opakowania: fiolki 1 x 10 mli 5 x 10 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Pozwolenie nr: 1982/10

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia



