INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.

1. Veterinzrlzegemidlets navn

Morphasol Vet. 10 mg/ml injektionsvaske, oplasning
2 Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer: Butorphanol 10 mg (som Butorphanoltartrat 14,7 mg/ml)
Hjelpestof: 0,1 mg Benzethoniumchlorid (som konserveringsmiddel)

Klar og farveles oplesning.
3. Dyrearter

Til hest

4. Indikationer

Til korttidslindring af smerter forbundet med gastrointestinal kolik.
Til sedation kombineret med visse a2-adrenoceptor agonister.

5. Kontraindikationer

Butorphanol — som eneste middel eller 1 hvilken som helst kombination:

Ma ikke anvendes til heste med lever- eller nyresygdomme.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af cerebral skade eller organiske hjerneskader (f.eks. leesioner efter
kranietraume) og i dyr med obstruktive luftvejssygdomme, hjerte dysfunktion eller spastiske kramper.

Butorphanol/detomidinhydrochlorid kombination:

Kombinationen ber ikke anvendes til draegtige dyr.

Kombinationen ma ikke anvendes til heste, der tidligere har haft hjerterytmeforstyrrelser eller
bradykardi.

Bar ikke anvendes til heste med emfysem pa grund af en mulig respirationsdepression.

Butorphanol/romifidin kombination:
Kombinationen ma ikke anvendes til behandling af hopper i den sidste draegtighedsmaned.

Butorphanol/xylazin kombination:

Kombinationen ber ikke anvendes til dragtige dyr.

Enhver reduktion i den gastrointestinale motilitet forarsaget af butorphanol kan forstaerkes af samtidig
brug af a2-adrenoceptor agonister. Kombinationen ber derfor ikke anvendes i tilfalde af kolik
associeret med forstoppelse.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlets sikkerhed til fol er ikke klarlagt. Brugen af veterinarlagemidlet i denne gruppe
ber kun ske pa baggrund af en risk-benefit analyse foretaget af den ansvarlige dyrlaege.

Da butorphanol har antitussive egenskaber, kan behandling med butorphanol lede til akkumulation af
mucus i luftvejene.
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Derfor ber dyr med respiratoriske sygdomme der er forbundet med foresget mucus produktion eller dyr
der behandles med expectorantia kun behandles med butorphanol, efter den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af risk/benefit forholdet.

Anvendelse af veterinaerlaegemidlet ved anbefalet dosis kan fere til forbigdende ataksi og/eller
ophidselse.

For at forhindre skader pa patienter og mennesker, nar heste behandles, skal behandlingsstedet valges
med omhu.

Butorphanol/detomidinhydrochlorid kombination:

Rutinemessig auskultation af hjertet ber foretages inden butorphanol anvendes 1 kombination med
detomidin.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Kontakt med hud og gjne ber undgés, da veterinerlegemidlet kan forarsage irritation og
sensibilisering.

Ved steenk péd hud vaskes omgaende med sebe og vand.

Kommer veterinerlagemidlet i kontakt med gjne, skylles omgaende grundigt efter, med rigelige
mangder vand.

Undgé selvinjektion. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges leegehjlp,

og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. KOR IKKE BIL, da butorphanols effekter kan
forarsage slevhed, kvalme og svimmelhed. Virkningen kan modvirkes med opioid antagonist.

Dreagtighed og laktation:
Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation, er ikke fastlagt.
Anvendelse af veterinaerleegemidlet frarddes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Butorphanol kan anvendes i kombination med andre sedativa som a2-adrenoceptor agonister (f.eks.
romifidin, detomidin eller xylazin), hvor synergistisk effekt kan forventes. Derfor er det nedvendigt
med en passende dosisreduktion ved samtidig administration af disse stoffer.

Pa grund af butorphanols antagonistiske egenskaber ved den opiate my receptor, kan stoffet ophave
den analgetiske effekt i dyr, der allerede har modtaget rene opioid my agonister (morfin/oxymorfin).
Pa grund af butorphanols hostedeempende effekt, ber det ikke anvendes i kombination med et
slimlesende middel, da dette kan fore til en ophobning af slim i luftvejene.

Kombinationen af butorphanol og a2-adrenoceptor agonister skal anvendes med forsigtighed hos dyr
med kardiovaskulere sygdomme. Samtidig brug af antikolinerge leegemidler, f.eks. atropin, ber
overvejes.

Overdosis:

De vasentligste tegn pd overdosering er haemning af respirationen, hvilket kan modvirkes med en
opioid antagonist (naloxon).

Andre mulige tegn pa overdosering hos heste kan veare rastlgshed/irritabilitet, muskelrystelser, ataksi,
hypersalivation og nedszttelse af den gastrointestinale motilitet samt kramper.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterin@rleegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

7 Bivirkninger

Hest:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvarende data):
Ataksi

Sedation'

Ustadighed?




Reduktion i den gastrointestinale motilitet

Depression af det kardiovaskulare system.

' Mild og kan forekomme ved administration af butorphanol som eneste middel
2Urolige bevagelser

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse 1 vener.

Analgesi:

Dosering: 100 pg butorphanol per kg legemsvagt (svarende til 1 ml pr 100 kg legemsvaegt), ved
intravenes administration. Butorphanol er beregnet til brug, hvor kortvirkende analgesi er nedvendig.
Behandlingen kan gentages efter behov, ud fra vurdering af det kliniske respons.

I tilfelde hvor der vil kraeves leengerevarende analgetisk effekt, ber der anvendes alternative
terapeutiske stoffer.

Til sedation i kombination med detomidinhydrochlorid:

En dosis pa 12 pg detomidinhydrochlorid pr. kg legemsveegt ber indgives intravenest, efterfulgt af en
dosis pa 25 pg butorphanol pr. kg legemsvagt (svarende til 0.25 ml pr. 100 kg legemsvagt) indgivet
intravengst. Detomidin administreres op til 5 min fer butorphanol.

Til sedation i kombination med romifidin:

En dosis pa 40-120 pg romifidin pr. kg legemsveegt, efterfulgt af en dosis pé 20 pg butorphanol pr. kg
legemsvagt (svarende til 0.2 ml pr. 100 kg legemsveaegt) indgivet intravengst. Romifidin administreres
op til 5 min fer butorphanol.

Til sedation i kombination med xylazin:
En dosis pa 500 pg xylazin pr. kg legemsvagt umiddelbart efterfulgt af en dosis pa 25-50 pg
butorphanol pr. kg legemsvaegt (svarende til 0.25-0.5 ml pr. 100 kg legemsvagt) indgivet intravenest.

Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Ingen.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
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Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pd etiketten og @sken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr 49206

Kartonaske med 1 hatteglas med 20 ml.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen

22. oktober 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Biovet ApS

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

TIf: +45 48 47 55 44
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