VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Butorfandl 4 mg

(sem butorfandltartrat 5,83 mg)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzetonium klorid 0,1 mg

Sitrénusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hundar:

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

Sem roéandi lyf: Til notkunar samtimis medetémidini.

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

3.3 Frabendingar

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

Gefio ekki dyrum pegar grunur er um eda stadfest hefur verio skert lifrar- eda nyrnastarfsemi.
Notkun butorfanols er frabending ef um er ad raeda heilaskada eda lifreenar meinsemdir i heila og hja
dyrum me0 teppusjukdéma i 6ndunarfaerum, vanstarfsemi hjarta eda krampakvilla.

3.4  Sérstok varnadarord

Butorfandl 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 4.2. Hins vegar ma gefa endurteknar medferdir med butorfanoli. |

peim tilvikum sem liklegt er ad porf sé€ 4 lengri verkjadeyfingu skal nota 6nnur lyf til medferdar.
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Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja ungum hvolpum og kettlingum.

Dyralyfid ma eingéngu nota hja pessum hopum ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralacknis.
Hja kottum getur verkun butorfanoéls verid einstaklingsbundin. Ef ekki naest negjanleg verkjadeyfing
skal nota annad verkjalyf.

Ovist er ad 6flugri eda lengri verkjadeyfing naist vid notkun staerri skammta hja kottum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Framkvaema skal hlustun a hjarta fyrir notkun asamt o,-adrenvidtakaorva. Adgat skal hofo pegar
butorfandl og an-vidtakadrvar eru notadir samhlida hja dyrum med hjarta- og adasjukdoma. fhuga
skal samhlidanotkun andkoélinvirkra lyfja, t.d atropins.

Ondunarbzlingu mé upphefja med notkun 6piéid-hemils (t.d. naloxon).

Roéandi ahrif geta komid fram hja medhondludum dyrum.

Vegna hostastillandi verkunar butorfanols, skal hvorki nota lyfid samhlida slimlosandi efnum né hja
dyrum med slimmyndandi dndunarfaerasjukdoma, par sem petta getur leitt til uppsdfnunar 4 slimi i
ondunarfaerum.

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

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal a0 dyralyfid berist 4 htid eda i augu.

Geeta skal varadar vid medhondlun dyralyfsins til ad fordast ad sa sem annast lyfjagjéfina sprauti sig
med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef dyralyfio berst 4 hud fyrir slysni skal tafarlaust pvo viokomandi hudsvadi med vatni og sapu.

Ef dyralyfio berst i augu 4 ad skola pau med miklu vatni.

Ef sa 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 6pioid-hemils.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar Hreyfiglop'

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Lystarleysi!

medfero): Nidurgangur'

Tioni ekki pekkt (getur ekki verid Beling a hjartastarfsemi

aeetlud Gt fra fyrirliggjandi gognum): | Ondunarbeling
Vanhreyfingar i meltingarvegi
Roéandi ahrif?

! Skammvinnar
> Vag

Kettir:

Tioni ekki pekkt (getur ekki verid

azetlud ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Beling 4 hjartastarfsemi
Ondunarbzling
Ljosopsvikkun

Vistarfirring (Disorientation)
Uppnam

Oroleiki

Aukid nemi fyrir havada




| | Réandi ahrif’

'Veg

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgoéngu og vid mjolkurgjof.
bvi er ekki melt med notkun butorfandls & medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Butorfandl ma nota asamt 6drum roandi lyfjum, svo sem ar-adrenvidtakadrvum (t.d. medetomidin hja
hundum), ef buast ma vid samverkandi ahrifum. Videigandi minnkun skammta er pvi naudsynleg
pegar slik lyf eru notud samtimis (sja kafla 3.9).

Vegna hostastillandi ahrifa butorfanéls skal ekki notad pad asamt slimlosandi lyfi par sem pad getur
valdid uppsofnun slims i loftvegum. Samtimis notkun o»-vidtakadrva getur haegt 4 maga- og
parmahreyfingum.

Vegna blokkandi eiginleika vio 6piat mu (p) vidtaka geeti blitorfandl eytt verkjastillandi ahrifum lyfja
hja dgrum sem hafa fengid hreinan 6pi6id-mu (p) vidtakadrva (morfin/oxymortfin).

3.9 ikomuleidir og skammtar
Notkun i blazd.

Hundar

Verkjastilling:

Butorfanol 0,2—0,4 mg/kg likamspunga (sem samsvarar 0,05-0,1 ml/kg likamspyngd), gefid i blaao.
Til verkjastillingar eftir adgerdir er radlagt ad gefa 0,2—0,4 mg/kg likamspyngdar af butorphandli

20 min. fyrir lok mjukvefsadgerda.

Roandi verkun asamt medetomidini:
Butorfanol 0,1-0,2 mg/kg likamspunga (sem samsvarar 0,025-0,05 ml/kg likamspyngd), gefid i blaaed
asamt 10-30 pg/kg likamspyngdar af medetomidini, eftir pvi hversu mikillar réandi verkunar er 6skad.

Kettir

Verkjastilling:

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

Fordast skal hrada inndalingu i bla=d.

Butorfandl 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 4.2.

Hins vegar mé gefa endurtekna skammta af butorfanoli. Naudsyn endurtekinna skammta og
timasetningu peirra skal meta ut fra kliniskri sv6run. I tilvikum par sem liklegt er ad lengri
verkjastilling sé naudsynleg, skal nota annad lyf.

begar negjanleg verkjadeyfing neest ekki (sja kafla 3.4), skal ihuga notkun annars verkjalyfs svo sem
annars hentugs 6pi6io lyfs og/eda bolgueydandi gigtarlyfs (NSAID). bPegar akvarda skal notkun
annarra verkjalyfja skal taka mid af verkun butorfanols & 6pi6id-vidtaka eins og lyst er i kafla 3.8.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )
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Helsta einkenni ofskdmmtunar er 6ndunarbaeling sem ma medhondla med 6pidid-hemli (t.d naloxoni).

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi:

QN 02 AF 0O1.

4.2  Lyfhrif

Butorfandltartrat er samtengdur 6pi6id sem hefur 6rvandi og hamlandi ahrif &4 6pi6id-vidtaka i
midtaugakerfinu. Pad verkar 6rvandi a undirflokk kappa-vidtaka sem stjorna verkjum og roéandi
ahrifum an pess ad hafa baelandi ahrif 4 hjarta og lungu eda likamshita. Pad hefur hamlandi ahrif 4
undirflokk mu-vidtaka sem stjornar verkjum og réandi dhrifum og belingu hjarta- og &dakerfis og
likamshita. Butorfandl hefur einnig veega sakni i d-vidtaka sem getur stundum valdid vanlidan.
Vidtakaorvandi pattur butofandls er tiu sinnum 6flugri en hamlandi pattur pess.

Verkjastillandi 4hrif butorfanéls koma fram innan 15 minttna eftir inndeelingu i bldaed hja hundum og
kéttum og vara fra 15 min. upp 1 30 min. hja hundum. Hja kottum vara ahrifin fra 15 min. upp 1 6 klst.
Lengd verkunar 4 einungis vid um kvidverki hja kottum. Ahrifin vara mun skemur hja kéttum med
verki 1 stodkerfi (somatic pain).

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inndeelingu i blaad er dreifingarimmal lyfsins mikio (7,4 1/kg hja kéttum og 4,4 1 /kg hja
hundum), sem bendir til mikillar dreifingar i vefi. Helmingunartimi brotthvarfs bitorfanols er stuttur:
4,1 klst. hja kéttum og 1,7 klst. hja hundum. Butorfan6l umbrotnar mikid i lifur og skilst adallega ut
med pvagi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Askja sem i er eitt 10 ml hettuglas ur gleri (tegund 1), lokad med gimmitappa og alhettu.
Askja sem i eru fimm 10 ml hettuglés ur gleri (tegund I), lokud med gimmitappa og alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/09/015/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 01/12/2009.

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

