ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Morphasol 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Butorfanol 10 mg

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

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzetoniowy chlorek 0,1 mg

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny i bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu krotkotrwatego zwalczania bolu zwigzanego z kolka pochodzaca z uktadu pokarmowego.
W celu uspokojenia w potaczeniu z niektorymi agonistami a2-adrenoreceptora.

3.3 Przeciwwskazania

Butorfanol - jako jedyny $rodek i w kazdym polaczeniu

Nie stosowac u koni z przebytg choroba watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach uszkodzenia mozgu lub organicznych zmian w moézgu (np. po urazie
czaszki) oraz u zwierzat z obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, zaburzeniami czynnos$ci
serca lub w drgawkach spastycznych.

Potaczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny

Potaczenie to nie powinno by¢ stosowane u zwierzat cigzarnych.

Nie stosowac tego potaczenia u koni ze stwierdzong arytmig serca lub bradykardia.

Nie stosowac u koni z rozedma pluc ze wzgledu na mozliwe dziatanie depresyjne na uktad
oddechowy.




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

Potaczenie butorfanol/ksylazyna
Potlaczenie to nie powinno by¢ stosowane u zwierzat cigzarnych.

Kazde zmniejszenie motoryki zotagdkowo-jelitowej spowodowane przez butorfanol moze zostaé
poglebione przez jednoczesne zastosowanie agonistow o2-adrenoreceptora. A zatem takie polaczenia
nie powinny by¢ stosowane w przypadkach kolek potagczonych z wgtobieniem.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenistwo i skuteczno$¢ butorfanolu u zrebiat nie zostaty ustalone. U Zrebigt do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu. Ze wzgledu na jego wlasciwos$ci przeciwkaszlowe butorfanol moze prowadzi¢
do gromadzenia §luzu w uktadzie oddechowym. Zatem u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego
polaczonymi ze zwickszong produkcja §luzu lub u zwierzat leczonych $rodkami wykrztu§nymi
butorfanol powinien by¢ stosowany tylko po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu. Zastosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego w dawkach zalecanych moze prowadzi¢ do przejsciowej ataksji i/lub pobudzenia. Zatem
W celu uniknigcia urazéw u pacjenta i ludzi miejsce przeprowadzenia leczenia powinno zostac
starannie wybrane.

Polqgczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny:
Przed zastosowaniem potaczenia z detomidyng nalezy rutynowo ostucha¢ zwierzg.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy
moze wywota¢ podraznienie lub uczulenie. Przypadkowe rozlanie na skore powinno zostac
natychmiast zmyte woda z mydtem. W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego

Z oczami przemy¢ natychmiast duza iloscia wody.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu
uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC
POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ senno$é, mdtosci i zawroty glowy. Skutki moga by¢
odwrécone poprzez podanie antagonistow opioidow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Ataksja
okreslon.a na podstawie dostgpnych Sedacja’
danych):
Inochod?

Hipomotoryka przewodu pokarmowego

Depresja krazeniowa

! Umiarkowana i moze wystapi¢ po zastosowaniu butorfanolu, jako jedynego $rodka.
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2 Pobudzenie lokomotoryczne.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Stosowanie butorfanolu podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Z powodu wlasciwosci antagonistycznych na receptor opiatowy mi, butorfanol moze hamowa¢ efekt
przeciwbolowy u zwierzat, ktore otrzymaty juz czystych agonistow receptora opioidowego mi
(morfina/oksymorfina).

Ze wzgledu na wlasciwosci przeciwkaszlowe butorfanolu, nie powinno si¢ podawac leku
rownoczesnie ze srodkami wykrztusnymi, gdyz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ $luzu

w drogach oddechowych.

Butorfanol w potgczeniu 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne.

Przeciwbolowo:

Dawka: 100 pg butorfanolu na kg masy ciata (m.c.) (odpowiednio 1 ml na 100 kg m.c.), poprzez
wstrzykniecie dozylne. Butorfanol przeznaczony jest do uzycia w przypadku wymaganego
krotkotrwatego efektu przeciwbolowego. Jezeli istnieje taka potrzeba dawke mozna powtdrzy¢.
Konieczno$¢ i czas kiedy nalezy powtorzy¢ dawke oparty bedzie na odpowiedzi klinicznej.

W przypadkach kiedy prawdopodobnie bgdzie potrzeba utrzymania efektu przeciwbolowego przez
dtuzszy czas nalezy wybra¢ alternatywny produkt leczniczy.

Uspokojenie w potaczeniu 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 ug na kg m.c. (odpowiednio 0,25 ml na
100 kg m.c.).

Uspokojenie w potaczeniu z romifidyna:
Dawka 40-120 pg romifidyny na kg m.c. nastepnie po 5 minutach butorfanol dozylnie w dawce
20 pg na kg m.c. (odpowiednio 0,2 ml na 100 kg m.c.).

Uspokojenie w potaczeniu z ksylazyna:
Dawka 500 pg ksylazyny na kg m.c. nastgpnie niezwlocznie butorfanol dozylnie w dawce 25-50 pg na
kg m.c. (odpowiednio 0,25-0,5 ml na 100 kg).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Glownym objawem klinicznym przedawkowania jest niewydolno$¢ oddechowa, ktora moze by¢
zniwelowana poprzez zastosowanie antagonisty opioidowego (nalokson). Inne mozliwe objawy
przedawkowania obejmuja niepokoj/pobudzenie, drzenia migsniowe, ataksje, slinotok, ostabienie
perystaltyki jelitowej oraz drgawki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylagcznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QNO02AF01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Butorfanolu winian jest lekiem przeciwbolowym dziatajacym osrodkowo. Jego dziatanie to agonizm-

antagonizm w receptorach opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym; dziatanie agonistyczne

w stosunku do receptora opioidowego podtypu kappa i dzialanie antagonistyczne w stosunku do

receptora podtypu mi. Receptory kappa kontrolujg dziatanie przeciwb6lowe, uspokojenie bez

niewydolnos$ci uktadu sercowo-ptucnego i temperatury ciata, podczas gdy receptory mi kontroluja
nadkregowa analgezje, uspokojenie i niewydolnos¢ uktadu sercowo-ptucnego oraz temperature ciata.

Sktadnik agonistyczny butorfanolu jest dziesigciokrotnie silniejszy niz sktadnik antagonistyczny.

Poczatek dziatania i czas trwania dziatania przeciwbolowego:

Dziatanie przeciwbolowe zwykle pojawia si¢ 15 minut po podaniu dozylnym. U konia po pojedynczej

dawce dozylnej efekt przeciwbolowy utrzymuje si¢ przez 15-90 minut.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po zastosowaniu dozylnym butorfanol jest rownomiernie rozprowadzany w tkankach. Butorfanol jest

metabolizowany w znacznym stopniu w watrobie 1 wydalany z moczem. U koni butorfanol podany

droga dozylng wykazuje wysoki klirens (21 ml/kg/min) i krotki koncowy okres pottrwania

(44 minuty) wskazujac, ze 97% dawki zostanie usunigte po podaniu dozylnym w $rednio mniej niz

5 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

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

2016/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/10/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

