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BIJSLUITER

1. Naam van het diergeneesmiddel

Morphasol 4 mg/ml oplossing voor injectie voor honden en katten

2. Samenstelling

Elke ml bevat:
Werkzame bestanddelen: 4 mg butorfanol (als butorfanoltartraat 5,83 mg)
Hulpstoffen: 0,1 mg benzethoniumchloride

Een heldere en kleurloze oplossing.

3. Doeldiersoorten

Honden en katten.

4. Indicaties voor gebruik

Honden:
Als analgeticum: ter verlichting van milde tot matige viscerale pijn.
Als sedativum: in combinatie met medetomidine.

Katten:
Als analgeticum: ter verlichting van milde tot matige viscerale pijn.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.

Niet gebruiken bij dieren met bekende of vermoedelijke lever- of nieraandoeningen.

Het gebruik van butorfanol is gecontra-indiceerd in geval van hersenschade of hersenleasies van de
organische stof en bij dieren met obstructieve luchtwegenaandoeningen, hartproblemen of spastische
aandoeningen.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen:

Butorfanol is bedoeld voor gebruik daar waar kort werkende (hond) of kort tot halflang werkende
(kat) analgesie nodig is. Herhaalde behandelingen met butorfanol kunnen echter worden toegediend.
In gevallen waarbij waarschijnlijk langdurig analgetisch effect nodig is, dient een alternatief
therapeutisch middel te worden gebruikt. De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet aangetoond
bij jonge pups en kittens. Het gebruik van dit diergeneesmiddel bij die dieren is gebaseerd op de baten-
risicobeoordeling door de behandelende dierenarts.

De individuele respons van katten op butorfanol kan vari€ren. Bij gebrek aan een adequate
analgetische respons dient een alternatief analgeticum te worden gebruikt.

Bij katten hoeft een dosisverhoging niet noodzakelijk een hogere intensiteit of langere duur van de
analgesie tot gevolg te hebben.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:
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Men dient routinematig hartauscultatie uit te voeren alvorens men het diergeneesmiddel combineert
met een a2-adrenoreceptoragonist.

De combinatie van butorfanol en ay-adrenoceptoragonisten moet met voorzichtigheid gebruikt worden
bij dieren met een cardiovasculaire aandoening. Het gelijktijdig gebruik met anticholinergische
geneesmiddelen (bv. atropine) dient overwogen te worden. Mocht zich een ademhalingsdepressie
voordoen, dan kan deze worden omgekeerd met behulp van een opioidantagonist (bv. naloxon).
Sedatie kan worden waargenomen bij behandelde dieren.

Vanwege de hoestonderdrukkende eigenschappen van butorfanol mag dit diergeneesmiddel niet
gebruikt worden in combinatie met een expectorans of bij dieren met luchtwegaandoeningen die
gepaard gaan met een verhoogde slijmproductie, omdat dit kan leiden tot ophoping van slijm in de
luchtwegen.

Katten moeten gewogen worden om ervoor te zorgen dat de juiste dosis berekend wordt. Het is
aangeraden om ofwel insulinespuiten ofwel gegradueerde spuiten van 1 ml te gebruiken.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

Direct contact met de huid of de ogen van de gebruiker moet worden vermeden. Bij het hanteren van
het diergeneesmiddel is voorzichtigheid geboden om zelfinjectie te voorkomen. Wanneer per ongeluk
op de huid wordt gemorst, moet de huid onmiddellijk met water en zeep worden gewassen. Wanneer
het diergeneesmiddel in contact met de ogen komt, moeten deze onmiddellijk met een overvloedige
hoeveelheid water worden uitgespoeld. In het geval van accidentele zelfinjectie dient onmiddellijk een
arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond, en MAG U GEEN
VOERTUIG MEER BESTUREN, omdat er slaperigheid, misselijkheid en duizeligheid kan optreden.
De effecten kunnen worden omgekeerd door de toediening van een opioidantagonist.

Dracht en lactatie:
De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht en lactatie. Gebruik wordt
afgeraden tijdens de dracht en lactatie.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Butorfanol kan gebruikt worden in combinatie met andere sedatieve middelen zoals o2-
adrenoreceptoragonisten (bv. medetomidine bij honden) waarbij synergistische effecten verwacht
kunnen worden. Daarom is een juiste reductie van de dosis noodzakelijk bij gelijktijdig gebruik van dit
soort middelen (zie "Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen").
Vanwege de antitussieve eigenschappen van butorfanol dient het diergeneesmiddel niet te worden
gebruikt in combinatie met een expectorans, wat kan leiden tot ophoping van slijm in de luchtwegen.
Het gelijktijdig gebruik van butorfanol en az-agonisten kan een verminderde gastro-intestinale
motiliteit tot gevolg hebben.

Vanwege een antagonistisch effect op de mu (p) opioid-receptoren kan butorfanol de analgetische
werking opheffen bij dieren die al pure mu (p) opioid-receptoragonisten (morfine/oxymorfine)
toegediend hebben gekregen.

Overdosering:
De belangrijkste aanwijzing voor een overdosis is een ademhalingsdepressie, die kan worden

omgekeerd met behulp van een opioidantagonist (bv. naloxon).

Belangrijke onverenigbaarheden:
Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

7. Bijwerkingen

Honden:

| Zelden | Ataxie (Incoérdinatie)!
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(1 tot 10 dieren/10.000 behandelde dieren): Anorexie (Verlies van eetlust)!
Diarree!
Frequentie niet bekend (kan met de Hartdepressie
beschikbare gegevens niet worden bepaald): Ademhalingsdepressie
Hypomotiliteit van het spijsverteringskanaal
Sedatie?
' Voorbijgaand.
2 Mild.
Katten:
Frequentie niet bekend (kan met de Hartdepressie
beschikbare gegevens niet worden bepaald): Ademhalingsdepressie
Mydriasis
Desoriéntatie
Agitatie
Onrust
Rusteloosheid
Verhoogde gevoeligheid voor lawaai
Sedatie!

' Mild.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen of diens lokale vertegenwoordiger met behulp van de
contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen
Intraveneus gebruik.

Honden:

Analgesie:

intraveneuze toediening van 0,2 — 0,4 mg/kg lichaamsgewicht butorfanol (overeenkomend met 0,05 —
0,1 ml/kg lichaamsgewicht). Voor postoperatieve analgesie wordt intraveneuze toediening van 0,2 —
0,4 mg/kg lichaamsgewicht butorfanol aanbevolen, wat 20 minuten voor het einde van de zachte
weefsel operatie moet worden toegediend.

Sedatie in combinatie met medetomidine:

intraveneuze toediening van 0,1 — 0,2 mg/kg lichaamsgewicht butorfanol (overeenkomend met 0,025 —
0,05 ml/kg lichaamsgewicht) met 10 — 30 pg/kg lichaamsgewicht medetomidine, athankelijk van de
vereiste mate van sedatie.

Katten:

Analgesie:

intraveneuze toediening van 0,1 — 0,2 mg/kg lichaamsgewicht butorfanol (overeenkomend met 0,025 —
0,05 ml/kg lichaamsgewicht).

Butorfanol is bedoeld voor gebruik daar waar kort werkende (hond) of kort tot halflang werkende (kat)
analgesie nodig is.

Herhaalde behandelingen met butorfanol kunnen echter worden toegediend. De noodzaak en het
tijdstip waarop de behandeling kan worden herhaald, is afhankelijk van de klinische respons. In
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gevallen waarbij langdurige analgesie waarschijnlijk nodig is, dient een alternatief therapeutisch
middel te worden gebruikt.

Wanneer een adequate analgetische respons uitblijft, dient het gebruik van een alternatief analgeticum
(zoals een ander geschikt opioide analgeticum en/of een niet-steroidaal anti-inflammatoir
diergeneesmiddel) te worden overwogen. Bij elk alternatief analgeticum dient men rekening te houden
met de werking die butorfanol heeft op opioide receptoren, zoals beschreven in de rubriek “Interactie
met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie”.

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

Vermijd snelle intraveneuze injectie.

10. Wachttijden

Niet van toepassing.

11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften.

Dit veterinaire geneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het doosje en het
etiket achter “Exp”. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten

BE-V351994

Verpakkingen:
Kartonnen doos met 1 injectieflacon van 10 ml.

Kartonnen doos met 5 injectieflacons van 10 ml.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien
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Augustus 2025

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Duitsland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Siidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Duitsland Spanje

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
Dechra Veterinary Products NV

Atealaan 34

2200 Herentals
Belgié

Tel: +32 14 44 36 70
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