CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Morphasol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

Morphasol 10 mg/ml solution for injection for horses (AT, BE, DE, EE, HU, IE. LT, LU, LV, NL)
Morphasol vet 10 mg/ml solution for injection for horses (NO. DK)

Torphasol 10 mg/ml solution for injection for horses (ES, FR. IT. PT, UK)

Torphasol vet 10 mg/ml solution for injection for horses (FI, SE, IS)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml zawiera;

Substancja czynna

Butorfanol 10 mg

(w postaci butorfanolu winianu 14,7 mg/ml)

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 zwierzgt

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

W celu krétkotrwalego zwalczania bolu zwigzanego z kolka pochodzacg z ukladu pokarmowego.
Poczatek dzialania przeciwbolowego po rozpoczeciu leczenia, patrz punkt 5.1.
W celu uspokojenia w polaczeniu z niektorymi agonistami «2-adrenoreceptora (patrz punkt 4.9).

4.3 Przeciwwskazania

Butorfanol - jako jedyny $rodek i w kazdej kombinacji

Nie stosowac u koni z przebyta choroba watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg. Nie stosowac w przypadkach uszkodzenia mozgu lub organicznych zmian w mézgu (np.
po urazie czaszki) oraz u zwierzat z obturacyjnymi chorobami ukladu oddechowego, zaburzeniami
czynnosci serca lub w drgawkach spastycznych.

Polgczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny

Polaczenie to nie powinno by¢ stosowane u zwierzat ciezarnych.

Nie stosowa¢ tego polaczenia u koni ze stwierdzong arytmia serca lub bradykardia.

Nie stosowa¢ u koni z rozedmg pluc ze wzgledu na mozliwe dzialanie depresyjne na uktad
oddechowy.



Polaczenie butorfanol/romifidyna
Nie stosowa¢ w ostatnich miesigcach cigzy.

Polaczenie butorfanol/ksylazyna
Polgczenie to nie powinno by¢ stosowane u zwierzat cigzarnych.

Kazde zmniejszenie motoryki zoladkowo-jelitowej spowodowane przez butorfanol (patrz punkt 4.6)
moze zostac¢ poglebione przez jednoczesne zastosowanie agonistow a2-adrenoreceptora. A zatem takie
polaczenia nie powinny by¢ stosowane w przypadkach kolek polaczonych z wglobieniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ butorfanolu u zrebiat nie zostaly ustalone. U Zrebiat do stosowania
Jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.Ze wzgledu na jego wlasciwosci przeciwkaszlowe butorfanol
moze prowadzi¢ do gromadzenia $luzu w ukladzie oddechowym. Zatem u zwierzat z chorobami
ukladu oddechowego polaczonymi ze zwigkszong produkcja sluzu lub u zwierzat leczonych srodkami
wykrztusnymi butorfanol powinien by¢ stosowany tylko po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Zastosowanie
produktu w dawkach zalecanych moze prowadzi¢ do przejsciowej ataksji i/lub pobudzenia. Zatem w
celu uniknigcia urazéw u pacjenta i ludzi miejsce przeprowadzenia leczenia powinno zostaé starannie
wybrane.

Polaczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny:
Przed zastosowaniem polaczenia z detomidyna nalezy rutynowo osluchaé zwierze.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra i oczami, poniewaz produkt moze wywolaé
podraznienie lub uczulenie. Przypadkowe rozlanie na skore powinno zosta¢ natychmiast zmyte wodg z
mydlem. W przypadku kontaktu produktu z oczami przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podezas pracy z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji produktu nalezy niezwlocznie zwroci¢é si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu. NIE PROWADZIC
POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ sennos¢, mdlosci i zawroty glowy. Skutki moga byé
zniwelowane poprzez podanie antagonistow opioidow.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Butorfanol moze spowodowac¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

- pobudzenie lokomotoryczne (inochdd)

- umiarkowana sedacja (moze wystapi¢ po zastosowaniu butorfanolu, jako jedynego srodka)
- ataksja

- obnizenie motoryki zoladkowo-jelitowej

- niewydolnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego

4.7 Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
U gatunkéw docelowych nie zbadane zostalo bezpieczenstwo stosowania tego produktu podezas cigzy

i laktacji. Stosowanie butorfanolu podczas ciazy i laktacji nie jest zalecane.
W celu uzyskania informacji na temat polaczenia z agonistami a2-adrenoreceptora patrz punkt 4.3.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakeji

Patrz punkt 4.5.

Butorfanol moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi $rodkami uspokajajacymi takimi jak agonisci
a2-adrenoreceptora (np. romifidyna, detomidyna, ksylazyna) gdzie spodziewane mogg by¢ efekty
synergistyczne. Wymagane jest zatem odpowiednie zmniejszenie dawki podczas stosowania wspolnie
z takimi srodkami.

Z powodu wlasciwosci antagonistycznych na receptor opiatowy mi butorfanol moze hamowaé efekt
przeciwbdlowy u zwierzat, ktére otrzymaly juz czystych agonistow receptora opioidowego mi
(morfina/oksymorfina).

Ze wzgledu na wiasciwosci przeciwkaszlowe butorfanolu, nie powinno si¢ podawaé leku
rownoczesnie ze srodkami wykrztusnymi, gdyz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ S$luzu w
drogach oddechowych.

Butorfanol w polaczeniu z agonistami receptora alfa-2-adrenergicznego powinien by¢ ostroznie
stosowany u zwierzat z chorobami sercowo-naczyniowymi. Powinno si¢ rozwazyé rownoczesne
stosowanie lekow antycholinergicznych np. atropiny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wylacznie dozylne

Jako §rodek przeciwbolowy

Dawka: 100 pg butorfanolu na kg masy ciala (m.c.) (odpowiednio 1 ml na 100 kg m.c.), poprzez
wstrzyknigcie dozylne. Butorfanol przeznaczony jest do uzycia w przypadku wymaganego
krotkotrwalego efektu przeciwbdlowego. Jezeli istnieje taka potrzeba dawke mozna powtorzyc.
Koniecznos¢ i czas Kiedy nalezy powtdrzy¢ dawke oparty bedzie na odpowiedzi klinicznej. W celu
uzyskania informacji o poczatku i czasie trwania efektu przeciwbolowego patrz punkt 5.1. W
przypadkach kiedy prawdopodobnie bedzie potrzeba utrzymania efektu przeciwbolowego przez
dluzszy czas nalezy wybra¢ alternatywny produkt leczniczy.

W celu uspokojenia w polaczeniu z chlorowodorkiem detomidyny

Dawka 12 pg chlorowodorku detomidyny na kg m.c. powinna zosta¢ podana dozylnie nastepnie po 5
minutach nalezy poda¢ dozylnie butorfanol w dawce 25 pg na kg m.c. (odpowiednio 0,25 ml na 100
kg m.c.).

W celu uspokojenia w polaczeniu z romifidyng
Dawka 40-120 pg romifidyny na kg m.c nastgpnie po 5 minutach butorfanol dozylnie w dawce 20 pg
na kg m.c. (odpowiednio 0.2 ml na 100 kg m.c).

W celu uspokojenia w polgczeniu z ksylazyng
Dawka 500 ng ksylazyny na kg m.c. nastgpnie niezwlocznie butorfanol dozylnie w dawce 25-50 ug na
kg m.c. (odpowiednio 0,25-0.5 ml na 100 kg).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Glownym objawem klinicznym przedawkowania jest niewydolnosé oddechowa. ktora moze by¢
zniwelowana poprzez zastosowanie antagonisty opioidowego (nalokson). Inne mozliwe objawy
przedawkowania obejmuja niepokdj/pobudzenie. drzenia mie$niowe, ataksje. $linotok. oslabienie
perystaltyki jelitowej oraz drgawki.



4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczny opioid (pochodne morfinanu), lek przeciwbélowy
dziatajacy osrodkowo
Kod ATCvet: QNO2AFO01

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Butorfanolu winian [enancjomer R(-)] jest lekiem przeciwbolowym dzialajacym osrodkowo. Jego
dzialanie to agonizm-antagonizm w receptorach opioidowych w os$rodkowym ukladzie nerwowym:
dzialanie agonistyczne w stosunku do receptora opioidowego podtypu kappa i dzialanie
antagonistyczne w stosunku do receptora podtypu mi. Receptory kappa kontroluja dzialanie
przeciwbolowe, uspokojenie bez niewydolnosci ukladu sercowo-plucnego i temperatury ciala, podczas
gdy receptory mi kontroluja nadkregowa analgezj¢, uspokojenie i niewydolno$é ukladu sercowo-
plucnego oraz temperaturg ciata. Skladnik agonistyczny butorfanolu jest dziesigciokrotnie silniejszy
niz sktadnik antagonistyczny.

Poczatek dzialania i czas trwania dzialania przeciwbolowego:
Dzialanie przeciwbolowe zwykle pojawia si¢ 15 minut po podaniu dozylnym. U konia po pojedynczej
dawce dozylnej efekt przeciwbolowy utrzymuje si¢ przez 15-90 minut.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu dozylnym butorfanol jest rownomiernie rozprowadzany w tkankach. Butorfanol jest
metabolizowany w znacznym stopniu w watrobie i wydalany z moczem. U koni butorfanol podany
droga dozylng wykazuje wysoki klirens (21ml/kg/min) i krotki konicowy okres pottrwania (44 minuty)
wskazujae, ze 97% dawki zostanie usunigte po podaniu dozylnym w srednio mniej niz 5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzetoniowy chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu eytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badai 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 waznoscei po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg z przezroczystego szkla (typ 1) o pojemnosci 20 ml z szarym gumowym
korkiem i aluminiowym uszczelnieniem.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

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

Pozwolenie nr: 2016/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEG() POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.10.2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

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



