SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Morphasol 4 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Butorfandl 4 mg

(sem batorfandltartrat 5,83 mg)

Hjalparefni:
Benzetoniumklorid 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar
Sem verkjalyf: Til ad draga r veegum eda hoflegum kvidverkjum (visceral pain).
Sem roéandi lyf: Til notkunar samtimis medetomidini.

Kettir
Sem verkjalyf: Til ad draga r veegum eda hoflegum kvidverkjum (visceral pain).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum pegar grunur er um eda stadfest hefur verid skert lifrar- eda nyrnastarfsemi.
Notkun butorfanéls er frabending ef um er ad reeda heilaskada eda lifreenar meinsemdir i heila og hja
dyrum med teppusjukdéma i dndunarfeerum, vanstarfsemi hjarta eda krampakuvilla.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Butorfanol er &tlad til notkunar pegar porf er fyrir stuttar verkjadeyfingar (hundar) og stuttar til i
medallagi langar verkjadeyfingar (kettir). Um upplysingar um timalengd verkjadeyfingar sem buast
ma vid eftir adgerdina, sja kafla 5.1. Hins vegar ma gefa endurteknar medferdir med butorfandli. |
peim tilvikum sem liklegt er ad porf sé & lengri verkjadeyfingu skal nota dnnur Iyf til medferdar.
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja ungum hvolpum og kettlingum.

Dyralyfid ma eingdngu nota hja pessum hdpum ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.



Hja kottum getur verkun batorfanols verid einstaklingsbundin. Ef ekki naest naegjanleg verkjadeyfing
skal nota annad verkjalyf.
Ovist er ad 6flugri eda lengri verkjadeyfing nist vid notkun steerri skammta hja kéttum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Framkveaema skal hlustun a hjarta fyrir notkun dsamt az-adrenvidtakadrva. Adgat skal hofé pegar
butorfandl og o.-vidtakadrvar eru notadir samhlida hja dyrum med hjarta- og @dasjukdéma. Thuga
skal samhlidanotkun andkélinvirkra lyfja, t.d atropins.

Ondunarbelingu ma upphefja med notkun 6pi6id-hemils (t.d. naloxén).

Roéandi ahrif geta komid fram hja medhdndludum dyrum.

Vegna héstastillandi verkunar batorfandls, skal hvorki nota lyfid samhlida slimlosandi efnum né hja
dyrum med slimmyndandi éndunarfaerasjukdéma, par sem petta getur leitt til uppséfnunar a slimi i
Ondunarfaerum.

Vigta skal ketti til ad tryggja ad réttur skammtur sé reiknadur. Melt er med ad nota annad hvort
instlinprautur eda 1 ml kvardadar sprautur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal ad lyfid berist & hud eda i augu.

Geeta skal varudar vid medhondlun lyfsins til ad fordast ad sa sem annast lyfjagjofina sprauti sig med
dyralyfinu fyrir slysni.

Ef Iyfid berst & had fyrir slysni skal tafarlaust pvo vidkomandi h(dsvaedi med vatni og sapu.

Ef Iyfid berst i augu a ad skola pau med miklu vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins og EKKI MA AKA par sem syfja, 6gledi og sundl
getur komid fram. Upphefja ma verkun lyfsins med gjof 6pi6id-hemils.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hundar

Veeg roandi verkun getur komid fram.

Ondunarbealing og beeling & hjarta- og @dakerfi getur komid fram.

Hagt getur a maga- og parmahreyfingum.

Skammuvinn einkenni um 6samhafdar hreyfingar (ataxia), lystarleysi og nidurgang koma fyrir i mjog
sjaldgaefum tilvikum.

Kettir

Veeg roandi verkun getur komid fram.

Ondunarbeling og beeling & hjarta- og @dakerfi getur komid fram.

Buast ma vid ljosopsstaeringu (mydriasis).

Einkenni um vistarfirringu (disorientation), uppnam, éroleika og aukid nemi fyrir havada getur komid
fram.

4.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi lyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
pvi er ekki melt med notkun batorfandls @ medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Bdtorfan6l ma nota &samt 6drum réandi lyfjum, svo sem az-adrenvidtakadrvum (t.d. medetémidin hja
hundum), ef bldast méa vid samverkandi ahrifum. Videigandi minnkun skammta er pvi naudsynleg
pegar slik lyf eru notud samtimis (sja kafla 4.9).

Vegna hostastillandi ahrifa batorfandls skal ekki notad pad dsamt slimlosandi lyfi par sem pad getur
valdid upps6fnun slims i loftvegum. Samtimis notkun a-vidtakadrva getur haegt & maga- og
parmahreyfingum.

Vegna blokkandi eiginleika vid dpiat mu (u) vidtaka geeti batorfan6l eytt verkjastillandi dhrifum lyfja
hja dyrum sem hafa fengid hreinan 6pi6id-mu () vidtakadrva (morfin/oxymorfin).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hundar
Verkjastilling:

Bdtorfanol 0,2-0,4 mg/kg likamspunga (sem samsvarar 0,05-0,1 ml/kg likamspyngd), gefid i blaaed.
Til verkjastillingar eftir adgerdir er radlagt ad gefa 0,2-0,4 mg/kg likamspyngdar af batorphandli
20 min. fyrir lok mjukvefsadgerda.

Roéandi verkun dsamt medetomidini:
Butorfandl 0,1-0,2 mg/kg likamspunga (sem samsvarar 0,025-0,05 ml/kg likamspyngd), gefid i blased
asamt 10-30 pg/kg likamspyngdar af medetomidini, eftir pvi hversu mikillar réandi verkunar er dskad.

Kettir
Verkjastilling:

Butorfandl 0,1-0,2 mg/kg likamspunga (sem samsvarar 0,025-0,05 ml/kg likamspyngd), gefid i
blaaed.

Fordast skal hrada inndeelingu i blaaed.

Batorfandl er atlad til notkunar pegar porf er fyrir stuttar verkjadeyfingar (hundar) og stuttar til i
medallagi langar verkjadeyfingar (kettir). Um upplysingar um timalengd verkjadeyfingar sem buast
ma vid eftir adgerdina, sja kafla 5.1.

Hins vegar ma gefa endurtekna skammta af butorfandli. Naudsyn endurtekinna skammta og
timasetningu peirra skal meta Ut fra kliniskri svorun. I tilvikum par sem liklegt er ad lengri
verkjastilling sé naudsynleg, skal nota annad lyf.

pegar negjanleg verkjadeyfing naest ekki (sja kafla 4.4), skal ihuga notkun annars verkjalyfs svo sem
annars hentugs 6pi6id lyfs og/eda bolgueyodandi gigtarlyfs (NSAID). begar akvarda skal notkun
annarra verkjalyfja skal taka mid af verkun bdtorfanéls & 6pidio-vidtaka eins og lyst er i kafla 4.8.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Helsta einkenni ofskdmmtunar er 6ndunarbeeling sem méa medhdéndla med épidio-hemli (t.d naloxdni).
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Samtengdur 6pi6id (morfinafbrigdi), med verkun & midtaugakerfi, ATCvet
flokkur: QN 02 AF 01.

51  Lyfhrif



Bdtorfanoltartrat er samtengdur 6pidid sem hefur érvandi og hamlandi ahrif a 6pidid-vidtaka i
midtaugakerfinu. Pad verkar érvandi & undirflokk kappa-vidtaka sem stjorna verkjum og réandi
ahrifum an pess ad hafa beaelandi ahrif & hjarta og lungu eda likamshita. Pad hefur hamlandi ahrif a
undirflokk mu-vidtaka sem stjérnar verkjum og réandi &hrifum og belingu hjarta- og &dakerfis og
likamshita. Buatorfandl hefur einnig veaega saekni i 6-vidtaka sem getur stundum valdid vanlidan.
Vidtakadrvandi pattur butofandls er tiu sinnum 6flugri en hamlandi pattur pess.

Verkjastillandi ahrif batorfan6ls koma fram innan 15 mindtna eftir inndzelingu i bladzged hja hundum og
koéttum og vara frd 15 min. upp i 30 min. hja hundum. Hja kéttum vara ahrifin fra 15 min. upp i 6 klst.
Lengd verkunar & einungis vid um kvidverki hja kottum. Ahrifin vara mun skemur hja kttum med
verki i stodkerfi (somatic pain).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inndzelingu i blazd er dreifingarimmal lyfsins mikid (7,4 I/kg hja kottum og 4,4 1 /kg hja
hundum), sem bendir til mikillar dreifingar i vefi. Helmingunartimi brotthvarfs batorfandls er stuttur:
4,1 Klst. hja kéttum og 1,7 kist. hja hundum. Batorfandl umbrotnar mikid i lifur og skilst adallega Gt
med pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzetonium Kklorid

Sitrénusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja sem i er eitt 10 ml hettuglas ar gleri (tegund 1), lokad med gimmitappa og alhettu.
Askja sem i eru fimm 10 ml hettuglds Gr gleri (tegund 1), lokud med gimmitappa og alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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