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MORPHASOL VET 4 mg/ml

injeksjonsvaske, opplasning til hund og katt
injektionsvaeske, oplgsning til hund og kat

@D Pakningsvedlegg

1. Navn og adresse pa innehaver av
markedsforingstillatelse samt pa til-
virker som er ansvarlig for batchfrigi-
velse, hvis de er forskjellige

Innehaver av markedsfgringstillatelse
og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Tyskland

2. Veterinarpreparatets navn
Morphasol vet 4 mg/ml injeksjonsvaes-
ke, opplesning til hund og katt
Virkestoff: Butorfanol (som butorfanol-
tartrat)

3. Deklarasjon av virkestoff og hjelpe-
stoff

1 mlinneholder:

Virkestoff: 4 mg butorfanol

(som butorfanoltartrat 5,83 mg)
Hjelpestoffer: Benzetoniumklorid 0,1 mg
(som konserveringsmiddel)

Klar og fargelgs opplgsning.

4. Indikasjoner

Hund

Som analgetika: Til lindring av mild til
moderat visceral smerte.

Som sedativ: | kombinasjon med mede-
tomidin.

Katt

Som analgetika: Til lindring av mild til
moderat visceral smerte.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfglsom-
het for virkestoffet eller noen av hjel-
pestoffene. Skal ikke brukes til dyr med
tidligere eller mistenkt lever- eller nyre-
sykdom.

Bruk av butorfanol er kontraindisert ved
hjerneskade eller organiske hjernele-
sjoner og hos dyr med obstruktiv lunge-
sykdom, hjertedysfunksjon eller spas-
tiske tilstander.

6. Bivirkninger

Hund

Mild sedasjon kan forekomme.
Respirasjons- og kardiovaskulaer depre-
sjon kan forekomme.

Nedsatt gastrointestinal motilitet kan
forekomme.

Forbigaende ataksi (manglende kontroll
over muskelbevegelsene), anoreksi og
diare forekommer sjelden.

Katt

Mild sedasjon kan forekomme.
Respirasjons- og kardiovaskulaer depre-
sjon kan forekomme.

Mydriasis (pupillutvidelse) er vanlig.
Desorientering, opphisselse, angst, uro
og gkt felsomhet for lyd kan forekomme.
Hvis du legger merke til noen bivirk-
ninger eller andre virkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget, bar
disse meldes til veterinzer.

7. Dyrearter som preparatet er bereg-
net til (malarter)
Hund og katt

8. Dosering for hver dyreart, tilfersels-
veier og -mate

Hund

Analgesi:

0,2-0,4 mg/kg butorfanol (tilsvarende
0,05-0,1 ml/kg) intravengst.
Postoperativ analgesi:

0,2-0,4 mg/kg butorfanol 20 min fgr av-

sluttet blgtdelskirurgi, intravengst.
Sedasjon i kombinasjon med medetomi-
din:

0,1-0,2 mg/kg butorfanol (tilsvarende
0,025-0,05 ml/kg) og 10-30 mikrog/kg
medetomidin, avhengig av gnsket seda-
sjonsgrad, intravengst.

Katt

Analgesi:

0,1-0,2 mg/kg butorfanol (tilsvarende
0,025-0,05 ml/kg) intravengst.
Butorfanol er beregnet for bruk i tilfeller
hvordeterngdvendigmedkortvarig(hund)
og kortvarig til middels (katt) analgesi.
For informasjon om forventet varighet
av analgesi etter behandling, se punkt
"Farmakodynamiske egenskaper”.
Gjentatte doser med butorfanol kan
imidlertid administreres. Behovet for,
og intervallene for gjentatt behandling
ma baseres pa klinisk virkning. | tilfel-
ler hvor lenger varighet av analgesien
gnskes, bgr det brukes alternative pre-
parater.

Ved uteblitt adekvat analgetisk virkning
bgr det vurderes bruk av et alternativt
opioid analgetikum og/eller et ikke ste-
roid antiinflammatorisk legemiddel. Ved
bruk av alternativ analgesi bgr det tas
i betraktning virkningen av butorfanol
pa opioidreseptorene, som beskrevet i
punkt “Interaksjoner”.

9. Opplysninger om korrekt bruk
Unnga rask intravengs injeksjon.

10.Tilbakeholdelsestid
lkke relevant

11.Spesielle forholdsregler vedrgren-
de oppbevaring

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen
spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterinerpreparatet
etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa esken og hetteglassetiketten etter
EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av hetteglas-
set: 28 dager.

Nar hetteglasset er apnet forste gang,
beregn holdbarhetsdatoen ut i fra «hold-
barhet etter anbrudd» som er angitt i
dette pakningsvedlegget, og kasser gjen-
vaerende legemiddel ved utlgp av denne
datoen. Siste forbruksdato ber skrives
pa avmerket omrade pa etiketten.

12.Spesielle advarsler

Spesielle advarsler for hver malart
Butorfanol er beregnet for bruk i tilfel-
ler hvor det er ngdvendig med kortva-
rig (hund) og kortvarig til middels (katt)
analgesi. For informasjon om forventet
varighet av analgesi etter behandling, se
punkt “Farmakodynamiske egenskaper”.
Gjentat- te behandlinger med butorfanol
kan anven- des, men der det forventes
behov for leng- re tids analgesi, bar en
bruke alternative preparat.

Sikkerheten til preparatet er ikke un-
dersgkt hos unge valper eller kattunger.
Bruk av preparatet pa disse gruppene
skal gjgres pa grunnlag av en nytte-ri-
sikovurdering av ansvarlig veterinzer.
Hos katt kan individuell repons for
butorfanol variere. Ved man-
glende adekvat analgetisk re-
spons, bar det vurderes et
alternativt preparat.



Hos katt kan gkning av dosen i noen til-
felle hverken medfore okt styrke eller
varighet av analgesien.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr
Utfgr rutinemessig auskultasjon av hjer-
tet for bruk av preparatet sammen med
o,-adrenoseptoragonister. Kombinasjon
av butorfanol og a,-adrenoseptorago-
nister bgr brukes med forsiktighet hos
dyr med kardiovaskulaer sykdom. Sam-
tidig bruk av antikolinergika, for eksem-
pel atropin, bgr vurderes. | tilfelle respi-
rasjonsdepresjon, kan denne reverseres
med en opioidantago- nist (f.eks. Nalok-
son).

Sedasjon kan observeres pa behandlede
dyr.

P& grunn av Dbutorfanols hoste-
dempende egenskaper, skal
det ikke brukes i kombina-

sjon med slimlgsende midler eller hos
dyrsomlideravrespirasjonslidelser med
okt slimproduksjon. Dette kan fgre til an-
samling av slim i luftveiene.

For a sikre korrekt dosering, bor kat-
ter veies. Bruk av insulinsprayter eller
1-ml-sprgyter med delstreker anbefa-
les.

Spesielle forholdsregler for personen
som gir veterinaerpreparatet til dyr
Unngd direkte kontakt med hud eller
gyne. Forsiktighet ber utvises for & unn-
ga utilsiktet injeksjon/egeninjeksjon.
Vask ogyeblikkelig bort sgl fra hud med
sape og vann. Hvis preparatet kommer
i kontakt med gynene, skyll umiddelbart
med masse vann.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedleg-
get eller etiketten.

Man SKAL IKKE KJ@RE, siden sgvnighet,
kvalme og svimmelhet kan inntre. Effek-
ten kan reverseres med en opioidanta-
gonist.

Interaksjoner

Butorfanol kan brukes kombinert med
andre sedativer slik som o,-adrenosep-
torago- nister (f. eks. medetomidin til
hund) med forventet synergistisk effekt.
Derfor er det ngdvendig med egnet do-
sereduksjon ved samtidig bruk av slike
legemidler (se punkt "Dosering for hver
dyreart, tilferselsveier og mate").
Butorfanol har hostedempende egen-
skaper og bgr derfor ikke brukes i kom-
binasjon med slimlgsende midler da
dette kan fgre til en opphopning av slim
i luftveiene.

Samtidig bruk av a,-agonister kan ned-
sette gastrointestinal motilitet.

Pa grunn av butorfanols antagonistiske
egenskaper pa opiatets p-reseptorer,
kan butorfanol oppheve den analgetis-
ke virknin- gen hos dyr som allerede er
behandlet med en ren opioid p-agonist
(morfin/oksymorfin).

Overdosering

Hovedsymptomet pa overdose er respi-
rasjonsdepresjon, som kan reverseres
med en opioidantagonist (f.eks nalokson).

@D Indlegsseddel

Den nyeste indlegsseddel kan findes
pa www.indlaegsseddel.dk

1. Navn og adresse pa indehaveren af
markedsforingstilladelsen samt pa den
indehaver af virksomhedsgodkendelse,
som er ansvarlig for batchfrigivelse,
hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
og fremstiller ansvarlig for batchfrigi-
velse:

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Tyskland

Reprasentant:
Biovet ApS, Kongevejen 66,
DK-3480 Fredensborg

2. Veterinzrlegemidlets navn
Morphasol Vet. 4 mg/ml, injektionsvae-
ske, oplgsning til hund og kat
Butorphanol (som butorphanoltartrat)

Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstu-
dier, bor dette veterinaerpreparatet ikke
blandes med andre veterinarpreparater.
Bruk under drektighet og diegiving
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk
under drektighet og diegiving er ikke
klarlagt.

Bruk av butorfanol under drektighet og
diegiving er ikke anbefalt.

13.Spesielle forholdsregler for hand-
tering av ubrukt legemiddel, rester og
emballasje

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og
emballasje skal destrueres i overens-
stemmel- se med lokale krav.

14.Dato for sist godkjente paknings-
vedlegg
09.04.2018

15.Ytterligere informasjon
Farmakodynamiske egenskaper
Butorfanoltartrat er et syntetisk opioid
med agonist-antagonist virkning pa
opiatreseptorene i sentralnerve-
systemet. Agonistvirkning pa kappa
opioidresepto- rene og antagonist-
virkning pa myreseptorene. Kappare-
septorene pavirker analgesi og sedasjon
uten kardiopulmonar depresjon, samt
kroppstemperatur. Myreseptorene pa-
virker analgesi og sedasjon med under-
trykkelse av det kardiovaskulaere sys-
tem, samt kroppstemperatur. Butorfanol
har ogsa svak affinitet til 3-reseptorene,
som av og til kan fremkalle dysfori.
Agonistvirkningen av butorfanol er ti
ganger mer potent enn antagonistvirk-
ningen. Analgesi inntrer innen 15 minut-
ter etter intravengs administrasjon til
hund og katt. Analgesien varer fra 15 til
30 minutter hos hund og 15 minutter til
6 timer hos katt.

Varigheten hos katt gjelder kun visce-
rale smerter. Hos katter med somatiske
smerter er forventet varighet betydelig
kortere.

Farmakokinetiske opplysninger
Distribusjonsvolumet etter intravengs
injek- sjon er 7,4 l/kg hos katt og 4,4 U/
kg hos hund. Dette viser god vevsdistri-
busjon. Terminal halveringstid for butor-
fanol er kort: 4,1 timer hos katt og 1,7
timer hos hund. Butorfanol metabolise-
res hovedsakelig i leveren og utskilles
hovedsakelig via urin.
Pakningsstarrelse: 1x10 ml hetteglass
5x10 ml hetteglass

lkke alle pakningsstarrelser vil ngdven-
digvis bli markedsfaort

Lokal representant:
Scanvet informasjonskontor,
TIf: +47 22690737

3. Angivelse af det aktive stof og andre
indholdsstoffer

Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Butorphanol 4 mg

(som butorphanoltartrat 5,83 mg/ml)
Hjzelpestof: Benzethoniumchlorid

(som konserveringsmiddel) 0,1 mg

En klar og farvelgs oplgsning.

4. Indikationer

Hund

Analgetika: Til lindring af milde til mode-
rate viscerale smerter.

Sedering: | kombination med medetomi-
din.

Kat

Analgetika: Til lindring af milde til mode-
rate viscerale smerter.

5. Kontraindikationer

Ber ikke anvendes i tilfelde af overfol-
somhed over for den aktive substans
eller nogle af hjeelpestofferne. Bor ikke



anvendes til dyr, hvor der er mistanke om
eller med kendt lever- eller nyresygdom.
Anvendelse af butorphanol er kontrain-
diceret i tilfelde af cerebral skade eller
organiske hjerneskader og i dyr med
obstruktive luftvejssygdomme, hjerte
dysfunktion eller spastiske tilstande.

6. Bivirkninger

Hund

Mild sedation kan forekomme.
Haemning af respirationen og det kardi-
ova- skulaere system kan forekomme.
Reduktion i den gastrointestinale motili-
tet kan forekomme.

Forbigaende ataksi, anoreksi og diarré
forekommer sjaldent.

Kat

Mild sedation kan forekomme.
Haemning af respirationen og det kardi-
ova- skulaere system kan forekomme.
Mydriasis kan forekomme.
Desorientering, ophidselse, uro, rastlgs-
hed og gget falsomhed overfor lyde kan
forekomme.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gezlder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfert i den-
ne indleegsseddel eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observere-
de bivirkninger via det nationale bivirk-
ningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. Dyrearter
Til hund og kat

8. Dosering for hver dyreart, anven-
delses- made og indgivelsesvej
Hund

Analgesi:
0.2 til 0.4 mg butorphanol per kg le-
gemsvaegt, intravengst, (svarende til

0.05 - 0.1 ml per kg legemsvaegt).
Postoperativ analgesi:

20 minutter for bleddelskirurgisk ind-
greb afsluttes, anbefales 0.2 — 0.4 mg
butor- phanol per kg legemsvaegt, intra-
vengst.

Sedation i kombination med medetomi-

din:

0.1 - 0.2 mg butorphanol per
kg legemsvaegt, intravengst
(svarende til 0.025 - 0.05 ml

per kg legemsvaegt) sammen med 10-
30 mikrogram/kg legemsvaegt medeto-
midin, afhangig af hvor kraftig en seda-
tion der kraeves.

Kat

Analgesi:

0.1 - 0.2 mg butorphanol per kg legems-
vagt (svarende til 0.025 - 0.05 ml per kg
legemsvaegt).

Butorphanol er beregnet til brug, hvor
kortvirkende analgesi (hund) og kort- til
middellang analgesi (kat) er ngdvendig.
Forinformationomvarigheden afanalge-
tisk effekt i forbindelse med behandling,
se pkt. Farmakodynamiske egenskaber.
Der kan administreres gentagne behand-
lingervurderetudfradetkliniskerespons.
| tilfeelde hvor der vil kraeves analgesi
af laengere varighed, bgr der anvendes
alternative terapeutiske stoffer.

Ved utilstrekkelig analgetisk  re-
spons, bgr det overvejes at bruge et
andet analgetikum, eksempelvis et
andet opioid og/eller et non-steroidt
antiinflammatorisk stof. Ved valg af
anden form for analgesi ber butorp-
hanols virkning pa opioidreceptorer
overvejes, som beskrevet under pkt.
Interaktioner.

Veaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan
have foreskrevet anden anvendelse el-
ler dosering end angivet i denne infor-
mation. Folg altid dyrlaegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt anvendelse
Undga hurtig intravengs injektion.

10.Tilbageholdelsestider
Ikke relevant.

11.Eventuelle sarlige forholdsregler
vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette laegemiddel kraever ingen sarlige
forholdsregler vedrgrende opbevarin-
gen.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa etiket-
ten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageel-
dende maned.

| salgspakning: 3 ar.

Efter fgrste abning af den indre embal-
lage: 28 dage.

Nar heetteglasset anbrydes fgrste gang,
bgr sidste dato for bortskaffelse bereg-
nes ud fra den anferte opbevaringstid
efter dbning og anfgres i det dertil tilhe-
rende felt pa etiketten.

12.Szrlige advarsler

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Butorphanol er beregnet til brug, hvor
kortvirkende (hund) og kort til mel-
lemlang (kat) analgesi er ngdvendig.
Information om den forventede varig-
hed af bedgvelsen efter behandling, se
pkt. "Farmakodynamiske egenskaber".
Der kan imidlertid administreres gen-
tagne behandlinger af butorphanol.
| tilfelde hvor der kraeves la&ngere va-
righed af analgesien, bgr der anvendes
alternative terapeutiske stoffer.
Produktets sikkerhed i unge hvalpe
og killinger er ikke klarlagt. Brugen af
produktet i disse grupper begr vurderes
pa baggrund af en risk-benefit analyse
foretaget af den ansvarlige dyrlaege.
Hos katte kan det individuelle respons
pa butorphanol variere. Ved utilstraek-
kelig analgesi, bar et andet analgetikum
bruges. Hos katte, vil en hgjere dosering
ikke ngdvendigvis @ge graden eller va-
righeden af analgesien.

Sarlige forsigtighedsregler for dyret:
Der bgr foretages rutinemaessig lyt-
ning pa hjertet fer anvendelse i kom-
bination med o,-adrenoceptor agoni-
ster. Kombinationen af butorphanol
0og o,-adrenoceptor agonister skal an-
vendes med forsigtighed hos dyr med
kardiovaskulere sygdomme. Sam-
tidig brug af antikolinerge laegemid-
ler, f.eks. atropin, ber overvejes. Hvis
respirationsdepression indtraeder, kan
virkningen modvirkes med opioidan-
tagonist (f.eks naloxon).

Sedering kan muligvis forekomme hos
behandlede dyr.

Da butorphanol har antitussiv effekt,
ber dyr med respiratoriske sygdomme,
der er forbundet med forgget mucus
produktion eller dyr der behandles med
expectorantia, ikke behandles med buto-
rphanol, da det kan medfgre en ophob-
ning af mucus i luftvejene.

For at sikre korrekt dosering bgr katte
vejes og der bgr bruges en sprgjte med
en ngjagtig gradering (f.eks. en insulin-
eller en 1 ml sprajte).

Sarlige forsigtighedsregler for perso-
ner, der administrerer lgemidlet:
Kontakt med hud og ojne bgr undgas.
Undga selvinjektion.

Ved stenk pa hud, vaskes omgaende
med sabe og vand.

Kommer produktet i kontakt med gjne,
skylles omgdende grundigt efter, med
rigelige mangder vand.

| tilfaelde af selvinjektion skal der straks
sgges laegehjzelp, og indlaegssedlen el-
ler etiketten ber vises til leegen. KOR
IKKE BIL, da sedering, kvalme og svim-
melhed kan forekomme. Virkningen kan
modvirkes med opioid antagonist.
Interaktion med andre lagemidler og
andre former for interaktion:
Butorphanol kan anvendes i kombinati-
on med andre sedativer som a,-adreno-
ceptor agonister (f.eks. medetomidin i
hunde), hvor synergistisk effekt kan for-
ventes. Derfor er det ngdvendigt med en
passende dosisreduktion ved samtidig
administration af disse stoffer (se dose-



ring for hver dyreart, anvendelsesmade
og indgivelsesvej).

Pa grund af butorphanols hostedaem-
pende effekt, ber det ikke anvendes i
kombination med et slimlgsende middel,
da dette kan fgre til en ophobning af slim
i luftvejene.

Butorphanol i kombination med a,-ago-
nister kan nedsaette den gastrointesti-
nale motilitet.

Pa grund af butorphanols antagonistiske
egenskaber ved opiat my (u) receptoren
kan butorphanol ophaeve den analgeti-
ske effekt i dyr, der allerede har modta-
get rene opioid my (u) agonister (morfin/
oxymorfin).

Overdosering:

De vaesentligste tegn pa overdosering er
hamning af respirationen, hvilket kan
modvirkes med en opioidantagonist (f.
eks. naloxon).

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser
vedrgrende eventuelle uforligeligheder,
ber dette veterinzerlaegemiddel ikke
blandes med andre praeparater.
Draegtighed, diegivning:

Laegemidlets sikkerhed under draegtig-
hed og laktation, er ikke fastlagt i de dy-
rearter leegemidlet er beregnet til.
Anvendelse af produktet frarddes under
draegtighed og laktation.

13.Eventuelle szrlige forholdsregler
ved bortskaffelse af ubrugte leegemid-
ler eller affald fra sddanne, om ngdven-
digt

Ikke anvendte veterinzre lagemidler,
samt affald heraf bgr destrueres i hen-
hold til lokale retningslinier.

14.Dato for seneste revision af ind-
leegssedlen
09.04.2018

aniMedica GmbH
a LIVISTO company

15.Andre oplysninger
Farmakodynamiske egenskaber:
Butorphanoltartrat er et syntetisk opioid,
der virker som agonist-antagonist pa opi-
atreceptorerne i centralnervesystemet.
Det virker som agonist pa kappa-recep-
torsubtypen, der kontrollerer den anal-
getiske virkning og sedation uden at pa-
virke det kardiopulmonare system eller
kropstemperaturen.

Det har antagonistisk virkning pa my-
receptorsubtypen som  kontrollerer
analgesi, sedation, depression af det
kardiovaskulaere system samt krops-
temperaturen.

Det har ogsa svag affinitet overfor o-re-
ceptorer, der kan forarsage dysfori.
Agonist-delen af butorphanol aktivite-
ten er ti gange mere potent end antago-
nist-delen.

Den analgetiske virkning indtraeder in-
den for 15 minutter efter intravengs ad-
ministration til hunde og katte og varer
fra 15-30 minutter hos hunde. Varig-
heden hos katte er fra 15 minutter til 6
timer. Virkningsvarigheden hos katte er
kun i forbindelse med viscerale smerter.
Hos katte med somatiske smerter vil
varigheden formentlig veere vasentligt
kortere.

Farmakokinetiske egenskaber:

Efter intravengs administration, er bu-
tor- phanols distributionsvolumen stort
(7.4 l/kg for katte og 4.4 l/kg for hunde),
hvilket indikerer at butorphanol distri-
bueres udbredt i vaevene. Butorphanols
terminale halveringstid er kort: 4.1 ti-
mer for katte og 1.7 timer for hunde.
Butorphanol metaboliseres i udstrakt
grad i leveren og udskilles hovedsage-
ligt i urinen.

Pakningsstarrelser:

1x10 mlog 5 x 10 ml haetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er ngdven-
digvis markedsfort.
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