Bijsluiter Versie DE Morphasol 4mg/ml

A. PACKUNGSBEILAGE



Bijsluiter Versie DE Morphasol 4mg/ml
PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Morphasol 4 mg/ml Injektionsldsung fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:
Wirkstoffe: 4 mg Butorphanol (als Butorphanoltartrat 5,83 mg)
Hilfsstoffe: 0,1 mg Benzethoniumchlorid

Eine klare und farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

4. Anwendungsgebiete

Hunde:
Analgesie: zur Linderung leichter bis méBiger viszeraler Schmerzen.
Sedation: in Kombination mit Medetomidin.

Katzen:
Analgesie: zur Linderung leichter bis méBiger viszeraler Schmerzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter oder vermuteter Leber- oder Nierenerkrankung.

Die Anwendung von Butorphanol ist kontraindiziert bei Hirnschédden oder organischen Hirnldsionen
und bei Tieren mit obstruktiver Atemwegserkrankung, Herzerkrankungen oder spastischen Zusténden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Butorphanol ist fiir Fille geeignet, in denen eine kurze (Hund) oder eine kurze bis mittelfristige
(Katze) Analgesie erforderlich ist.

Es konnen jedoch wiederholte Behandlungen mit Butorphanol durchgefiihrt werden. Wenn eine langer
andauernde Analgesie erforderlich sein konnte, sollte ein anderes Mittel verwendet werden.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei jungen Hunde- und Katzenwelpen wurde nicht
untersucht, weshalb eine Anwendung nur nach einer Nutzen-Risiko-Einschitzung durch den
verantwortlichen Tierarzt erfolgen sollte.

Bei Katzen kann die individuelle Reaktion auf Butorphanol unterschiedlich ausfallen. Beim
Ausbleiben einer angemessenen analgetischer Wirkung sollte ein alternatives Analgetikum verwendet
werden.

Bei Katzen gewéhrleistet eine Steigerung der Dosis keine Erhohung der Intensitdt oder Dauer der
Schmerzlinderung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
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Vor der Anwendung des Tierarzneimittels in Kombination mit a2-Adrenozeptor-Agonisten sollte eine
routinemafige Auskultation des Herzens durchgefiihrt werden. Die Kombination von Butorphanol mit
az-Adrenozeptor-Agonisten sollte bei Tieren mit kardiovaskuldren Erkrankungen nur unter besonderer
Vorsicht angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung anticholinerger Arzneimittel, z.B Atropin,
sollte in Erwdgung gezogen werden. Eine eventuell auftretende Atemdepression kann mit einem
Opioid-Antagonisten (z.B. Naloxon) wieder aufgehoben werden.

Bei behandelten Tieren kann eine Sedierung auftreten.

Aufgrund der hustenstillenden Eigenschaften von Butorphanol sollte dieses Tierarzneimittel nicht in
Kombination mit einem Expektorans oder bei Tieren mit respiratorischen Erkrankungen die mit
erhohter Schleimproduktion einhergehen angewendet werden, da dies zu einer Schleimansammlung in
den Atemwegen fiihren kann.

Katzen sollten gewogen werden, um eine korrekte Dosisberechnung zu gewéhrleisten. Die
Verwendung von Insulinspritzen oder von 1 ml graduierten Spritzen wird empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Ein direkter Kontakt mit der Haut oder mit den Augen des Anwenders sollte verhindert werden. Bei
der Handhabung des Tierarzneimittels sollten VorsichtsmaBinahmen zur Verhinderung einer
Selbstinjektion getroffen werden. Bei versehentlichen Spritzern auf der Haut muss die betroffene
Hautstelle sofort mit Seife und Wasser gereinigt werden. Bei Kontakt mit den Augen sofort mit viel
Wasser ausspiilen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen und KEIN FAHRZEUG ZU FUHREN, da
Schlifrigkeit, Ubelkeit und Schwindel auftreten kdnnen. Diese Wirkungen konnen mit einem Opioid-
Antagonisten aufgehoben werden.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wihrend der Tréchtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Butorphanol kann in Kombination mit anderen Sedativa, wie 02-Adrenozeptor-Agonisten (z.B.
Medetomidin beim Hund), angewendet werden, wobei synergistische Effekte erwartet werden kdnnen.
Daher erfordert eine gleichzeitige Anwendung dieser Wirkstoffe eine angemessene

Dosisreduktion (siche Abschnitt "Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung").
Aufgrund der hustenstillenden Eigenschaften von Butorphanol, sollte dieses Tierarzneimittel nicht in
Kombination mit einem Expektorans eingesetzt werden, da dies zu einer Schleimansammlung in den
Atemwegen fiihren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von a,-Agonisten kann die Magen-Darm-Motorik beeintrachtigen.
Wegen der antagonistischen Wirkung auf p-Opioid-Rezeptoren kann Butorphanol die analgetische
Wirkung bei Tieren aufheben, die bereits einen reinen p-Opioid-Rezeptor-Agonisten
(Morphin/Oxymorphin) erhalten haben.

Uberdosierung:
Das Hauptsymptom einer Uberdosierung ist die Atemdepression, die durch einen Opioid-Antagonisten

(z.B. Naloxon) wieder aufgehoben werden kann.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Selten Ataxie (Inkoordination)!
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Anorexie (Appetitlosigkeit)!
Tiere): Diarrhoe!
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Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den | Herzdepression
verfiigbaren Daten nicht bestimmt Atemdepression
werden): Hypomotilitidt des Verdauungstrakts
Sedation?
! Transient
2 Mild
Katzen:
Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den | Herzdepression
verfiigbaren Daten nicht bestimmt Atemdepression

werden):

Mydriasis (Erweiterte Pupillen)

Orientierungslosigkeit
Agitation

Angstzustinde

Unruhe

Erhohte Larmempfindlichkeit
Sedation'

I Mild

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intravendse Anwendung.

Hunde:

Analgesie:

Intravendse Verabreichung von 0,2 — 0,4 mg/kg Korpergewicht (KGW) Butorphanol (entsprechend
0,05 — 0,1 ml/kg KGW). Fiir eine postoperative Analgesie wird eine intravendse Verabreichung von
0,2 — 0,4 mg/kg KGW Butorphanol 20 Minuten vor dem Abschluss der Weichteilchirurgie empfohlen.

Sedation in Kombination mit Medetomidin:
Intravendse Verabreichung von 0,1 — 0,2 mg/kg KGW Butorphanol (entsprechend 0,025 — 0,05 ml/kg
KGW) mit 10 — 30 pg/kg KGW Medetomidin, je nach gewiinschter Sedationstiefe.

Katzen:

Analgesie:

Intravendse Verabreichung von 0,1 — 0,2 mg/kg KGW Butorphanol (entsprechend 0,025 — 0,05 ml/kg
KGW).

Butorphanol ist fiir Fille geeignet, in denen eine kurze (Hund) sowie eine kurze bis mittelfristige
(Katze) Analgesie erforderlich ist.

Es konnen jedoch wiederholte Behandlungen mit Butorphanol durchgefiihrt werden. Die
Notwendigkeit und der Zeitpunkt einer Wiederholungsbehandlung hiangen jedoch von der klinischen
Reaktion ab. In Féllen, in denen eine ldngere Schmerzausschaltung voraussichtlich erforderlich ist,
sollte ein alternatives Therapeutikum verwendet werden.

Beim Ausbleiben einer angemessenen schmerzlindernden Wirkung, sollte ein alternatives
Analgetikum, (z.B. ein geeignetes Opioid-Analgetikum oder ein nichtsteroidaler
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Entziindungshemmer) in Erwégung gezogen werden. Bei jedem alternativen Analgetikum sollten die
Wirkung von Butorphanol auf Opioid-Rezeptoren beriicksichtigt werden, wie im Abschnitt
"Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen" beschrieben.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Eine schnelle intravendse Injektion sollte vermieden werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umarton angegebenen
Verfalldatum nach dem "Exp" nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V351994

Packungen:
1 x 10 ml-Durchstechflaschen im Umkarton.

5 x 20 ml-Durchstechflaschen im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

August 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Siidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Deutschland Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products NV

Atealaan 34

2200 Herentals

Belgien

Tel: +32 14 44 36 70




