ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Morphasol 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Butorfanol 4 mg

(w postaci butorfanolu winianu 5,83 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

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

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy

- jako $rodek przeciwbolowy: w celu ztagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i $rednim natgzeniu.
- jako $rodek uspokajajacy: w potaczeniu z medetomidyna.

Koty

- jako $rodek przeciwbolowy: w celu ztagodzenia bolu trzewnego o tagodnym i §rednim natezeniu.
3.3 Przeciwwskazania

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

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

3.4  Specjalne ostrzezenia



Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krotkotrwatego zniesienia bolu u pséw lub krétkotrwatego do
sredniego zniesienia bélu u kotéw. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania si¢
analgezji po podaniu leku, patrz punkt 4.2.

Jednakze, powtdrne podanie butorfanolu moze by¢ dokonane. W przypadkach, w ktorych konieczny
moze by¢ dhuzszy czas analgezji, nalezy stosowa¢ alternatywny $rodek terapeutyczny.
Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u szczeniat i kocigt nie zostato
okreslone. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w tej grupie zwierzat powinno by¢
poprzedzone oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii. U kotow reakcja
na dziatanie butorfanolu moze by¢ zmienna, uzalezniona od indywidualnych cech zwierzecia. W
przypadku braku adekwatnej odpowiedzi przeciwbolowej powinno si¢ rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych srodkow przeciwbolowych. Zwickszenie dawki leku u kotow nie musi prowadzi¢ do
zwigkszenia intensywnosci lub wydtuzenia czasu trwania efektu przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Rutynowe ostuchiwanie serca nalezy przeprowadzaé przed zastosowaniem w potaczeniu z agonistami
receptora alfa -2-adrenergicznego. Butorfanol w potaczeniu 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
receptoréw opioidowych (np. nalokson).

U leczonych zwierzat moze wystapic¢ uspokojenie polekowe.

Z powodu przeciwkaszlowych wlasciwosci butorfanolu, nie powinien by¢ stosowany w potgczeniu ze
srodkami wykrztusnymi lub u zwierzat z zaburzeniami uktadu oddechowego, zwiazanymi ze
zwigkszonym wydzielaniem §luzu, gdyz moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ §luzu w drogach
oddechowych.

Koty nalezy zwazy¢, aby upewnic sig, ze obliczona dawka jest wlasciwa. Zalecane jest zastosowanie
strzykawki insulinowej lub strzykawek 1 ml.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami. W celu uniknigcia samoiniekcji nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie przypadkowego
rozlania produktu na skore nalezy jg natychmiast doktadnie umy¢ wodg z mydtem. W przypadku gdy
weterynaryjny produkt leczniczy dostanie si¢ do oka, nalezy je natychmiast obficie przeptuka¢ woda.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie, a ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sennosci,
nudnosci oraz zawrotoéw glowy NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDU. Skutki mozna odwrdcié
poprzez podanie antagonisty receptoré6w opioidowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Ataksjal
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Brak taknienia®
zwierzat): Biegunka®
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Depresja kragzeniowa
okre$lona na podstawie dostepnych Depresja oddechowa
danych): Hipomotoryka przewodu pokarmowego
Uspokojenie?

! Przejsciowe.
2 Yagodne.



Koty:

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ Depresja krazeniowa

okreslona na podstawie dostepnych Depresja oddechowa

danych): Rozszerzenie Zrenic
Dezorientacja

Pobudzenie

Niepokdj

Nerwowos$¢

Zwickszona wrazliwo$¢ na hatas
Uspokojenie?

! Lagodne.

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 whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Butorfanol moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi §rodkami uspokajajacymi, takimi jak agonisci
receptora alfa-2-adrenergicznego (np. medetomidyna u psoéw), gdzie spodziewane jest dziatanie
synergiczne. W przypadku jednoczesnego stosowania z takimi srodkami, konieczne jest odpowiednie
zmniejszenie dawki (patrz punkt 3.9).

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

w drogach oddechowych.

Rownoczesne stosowanie agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego powoduje spowolnienie
perystaltyki przewodu pokarmowego.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne.

Psy

Przeciwbolowo:

Podawa¢ dozylnie 0,2-0,4 mg butorfanolu/kg masy ciata (m.c.) (co odpowiada 0,05-0,1 ml/kg m. c.).
Do celdéw analgezji pooperacyjnej, zaleca sie dozylne podanie 0,2-0,4 mg butorfanolu/kg m. c. 20
minut przed zakonczeniem zabiegu (tkanki migkkie).

Uspokojenie polekowe w polgczeniu z medetomidyng:
Podawa¢ dozylnie 0,1-0,2 mg butorfanolu/kg m.c. (co odpowiada 0,025-0,05 ml/kg m. ¢.) z 10-30 pg
medetomidyny/kg m.c., w zaleznosci od pozadanego stopnia uspokojenia.

Koty

Przeciwbolowo:
Podawa¢ dozylnie 0,1-0,2 mg butorfanolw/kg masy ciata (m.c.) (co odpowiada 0,025-0,05 ml/kg m. c.).




Unika¢ szybkich wstrzyknie¢ dozylnych.

Butorfanol moze by¢ stosowany w celu krotkotrwatego zniesienia bolu u pséw lub krotkotrwatego do
sredniego zniesienia bolu u kotéw. W celu uzyskania informacji na temat czasu utrzymywania si¢
analgezji po podaniu leku, patrz punkt 4.2. Leczenie z zastosowaniem butorfanolu mozna powtarzac,
okreslajac potrzebe i czas leczenia na podstawie odpowiedzi klinicznej. W przypadkach gdy
wymagane jest dluzej utrzymujace si¢ dziatanie przeciwbolowe, nalezy zastosowac alternatywne
srodki lecznicze.

W przypadku braku adekwatnej odpowiedzi przeciwbolowej (patrz punkt 3.4) powinno si¢ rozwazy¢
zastosowanie alternatywnych opioidowych $rodkéw przeciwbolowych i/lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Przy stosowaniu alternatywnej analgezji powinno si¢ bra¢ pod uwage
oddzialywanie butorfanolu na receptory opioidowe, opisane w punkcie 3.8.

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

Glownym objawem przedawkowania jest depresja oddechowa, ktéra mozna odwrocic¢ poprzez
podanie antagonisty receptoréw opioidowych (np. nalokson).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QNO02AF01

4.2  Dane farmakodynamiczne

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

Sktadnik agonistyczny dziala dziesigciokrotnie silniej niz sktadnik antagonistyczny.

Butorfanol zaczyna dziata¢ analgetycznie w ciagu 15 minut od podania dozylnego u pséw i kotow.
Efekt analgetyczny utrzymuje si¢ od 15 do 30 minut u psé6w oraz od 15 minut do 6 godzin u kotow.
Efekt analgetyczny u kotéw odnosi si¢ tylko do bélu trzewnego. U kotdow, u ktorych wystepuje bol
somatyczny, czas trwania efektu analgetycznego moze by¢ znacznie skrocony.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym jest duza (7,4 /kg dla kotoéw i 4,4 /kg dla psow),
wskazujac na szerokg dystrybucj¢ do tkanek. Koncowy okres pottrwania butorfanolu jest krotki: 4,1



godziny u kotow i 1,7 godziny u psow. Butorfanol jest w znacznym stopniu metabolizowany
W watrobie 1 wydalany gtownie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg ze szkta typu I o pojemnos$ci 10 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

1982/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



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 sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

