B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
AT, BE, DE, EE, HU, IE, LT, LU, LV, NL, PL: Morphasol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla
koni
DK, NO: Morphasol vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni
ES, FR, IT, PT, UK: Torphasol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni
FI, SE, IS: Torphasol vet 10 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla koni

1.  NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdosensell, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AT, BE, DE, EE, HU, IE, LT, LU, LV, NL, PL: Morphasol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla
koni

DK, NO: Morphasol vet 10 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla koni

ES, FR, IT, PT, UK: Torphasol 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni

FI, SE, IS: Torphasol vet 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

Butorfanol (w postaci butorfanolu winianu)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna: 10 mg butorfanolu (w postaci butorfanolu winianu 14,7 mg)
Substancje pomocnicze: 0,1 mg benzetoniowego chlorku

Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W celu krétkotrwatego zwalczania bolu zwigzanego z kolka pochodzenia zotadkowo-jelitowego.
Informacje na temat rozpoczgcia i czasu trwania analgezji, ktére moga by¢ spodziewane po
rozpoczeciu leczenia patrz punkt ,,Wtasciwosci farmakodynamiczne”.

W celu uspokojenia w potaczeniu z niektérymi agonistami a2-adrenoreceptora (patrz punkt
,Dawkowanie u poszczegolnych gatunkéw, droga i sposdb podawania”).

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Butorfanol — jako jedyny Srodek lub w kazdym polaczeniu

Nie stosowac u koni z przebyta chorobg watroby lub nerek.

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



Polaczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny

Potaczenie nie powinno by¢ stosowane u zwierzat cigzarnych.

Nie stosowac u koni z wspdtistniejaca arytmia serca lub bradykardia.

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

Polaczenie butorfanol/romifidyna
Nie stosowaé w ostatnim miesigcu cigzy.

Polaczenie butorfanol/ksylazyna
Potgczenie nie powinno by¢ stosowane u zwierzat ci¢zarnych.

Kazde obnizenie motoryki zotagdkowo-jelitowej spowodowane przez butorfanol (zobacz punkt
,,.Dzialania niepozadane”) moze zosta¢ poglebione przez jednoczesne stosowanie agonistow o2-
adrenoreceptora. Co za tym idzie takie potgczenie nie powinno by¢ stosowane w przypadkach kolki
potaczonej z wglobieniem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Butorfanol moze spowodowac nastepujace dziatania niepozadane:

- pobudzenie lokomotoryczne (inochod)

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

- obnizenie motoryki zotadkowo-jelitowej

- niewydolno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie wytacznie dozylne.

Jako Srodek przeciwbolowy

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 powtorzy¢.
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 ,,Whasciwosci
farmakodynamiczne”. W przypadkach kiedy prawdopodobnie bedzie potrzeba utrzymania efektu
przeciwbdlowego przez dluzszy czas nalezy wybra¢ alternatywny srodek 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 romifidyna
Dawka 40-120 ug 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.).

W celu uspokojenia w polaczeniu z ksylazynag
Dawka 500 pg ksylazyny na kg m.c. nastgpnie niezwtocznie butorfanol dozylnie w dawce 25-50 pg na
kg m.c. (odpowiednio 0,25-0,5 ml na 100 kg).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Fiolke przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym oraz fiolce po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Po otwarciu fiolki po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie okresli¢
date, po uplywie ktoérej pozostaty w fiolce produkt powinien zosta¢ usuniety. Ta data usunigcia
powinna zosta¢ zapisana w wyznaczonym migjscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ butorfanolu u Zrebiat nie zostaly ustalone. U zrebigt

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 $sluzu
w uktadzie oddechowym. Zatem u zwierzat z chorobami uktadu oddechowego polaczonymi ze
zwigkszong produkcja sluzu lub u zwierzat leczonych §rodkami wykrztusnymi butorfanol powinien
by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Zastosowanie produktu w dawkach zalecanych moze prowadzi¢ do przejsciowych zaburzen ruchu
i/lub pobudzenia. Zatem w celu uniknigcia urazow u pacjenta i ludzi miejsce przeprowadzenia
leczenia powinno zosta¢ starannie wybrane.

Potaczenie butorfanol/chlorowodorek detomidyny:
Przed zastosowaniem potaczenia z detomidyna nalezy rutynowo
ostuchac¢ zwierze.




Ostrzezenia dla uzytkownika

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora lub oczami, poniewaz produkt moze wywotaé
podraznienie i uczulenie. Przypadkowe wylanie na skor¢ powinno by¢ natychmiast zmyte woda z
mydlem. W przypadku kontaktu produktu z oczami przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas pracy z produktem, aby unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie produktu. NIE PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz moga wystapi¢ sennos¢, mdtosci i
zawroty glowy. Efekty mogg by¢ odwrdcone przez podanie antagonistow opioidow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat”

Butorfanol moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi srodkami wywotujacymi uspokojenie takimi
jak agonisci a2-adrenoreceptora (np. romifidyna, detomidyna, ksylazyna) gdzie mozna oczekiwac
efektéw synergistycznych. Zatem potrzebna jest odpowiednia redukcja dawki przy stosowaniu
wspolnie z takimi srodkami.

Z powodu jego wtasciwosci antagonistycznych w stosunku do receptora opioidowego mi, butorfanol
moze hamowac efekt przeciwbdlowy u zwierzat, ktore otrzymaty juz czystych agonistéw receptora
opioidowego (morfina/oksymorfina).

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

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczneGtownym objawem klinicznym przedawkowania jest niewydolnos¢
oddechowa, ktora moze by¢ zniwelowana poprzez zastosowanie antagonisty opioidowego (nalokson).
Inne mozliwe objawy przedawkowania obejmuja niepokdj/pobudzenie, drzenia migsniowe, ataksje,
slinotok, ostabienie perystaltyki jelitowej oraz drgawki.

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

Stosowanie podczas cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo tego produktu nie zostato ocenione u zwierzat docelowych podczas cigzy i laktacji.
Stosowanie butorfanolu podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane. Informacje dotyczace zastosowania
w potaczeniu z agonistami o2-adrenoreceptora patrz punkt “Przeciwwskazania”

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE NIEZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU ULOTKI INFORMACYJNEJ

15. INNE INFORMACJE



Wiasciwosci farmakodynamiczne

Butorfanolu winian [enancjomer R(-)] jest lekiem przeciwbdlowym dziatajacym osrodkowo. Jego
dziatanie to agonizm-antagonizm w receptorach opioidowych w osrodkowym uktadzie nerwowym,;
dziatanie agonistyczne w stosunku do receptora opioidowego podtypu kappa i dziatanie
antagonistyczne w stosunku do receptora podtypu mi. Receptory kappa kontroluja dziatanie
przeciwbdlowe, uspokojenie bez niewydolnosci 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 przeciwboélowego:
Dziatanie przeciwbdlowe zwykle pojawia si¢ 15 minut po podaniu dozylnym. U konia po pojedynczej
dawce dozylnej efekt przeciwbdlowy utrzymuje si¢ przez 15-90 minut.

Wiasciwosci 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 dozylna wykazuje wysoki klirens (21ml/kg/min) i krotki koncowy okres pottrwania (44 minuty)
wskazujac, ze 97% dawki zostanie usunigte po podaniu dozylnym w $rednio mniej niz 5 godzin.

Opakowanie: fiolki 20 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia



