BIJSLUITER

Morphasol® 10 mg/ml

oplossing voor injectie voor paarden

19.335.2509
AC9107/NLOOLO

SAMENSTELLING

Per ml:

Werkzaal bestanddeel:

Butorfanol 10 mg

(als butorfanoltartraat 14,7 mg)

Hulpstof:

Benzethoniumchloride 0,1 mg

Een heldere en kleurloze oplossing.

DOELDIERSOORTEN

Paard

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Voor een kortdurende verlichting van pijn bij gastro-intestinale koliek. Voor de sedatie in combinatie met bepaalde a2-adrenoceptor agonisten.
CONTRA-INDICATIES

Butorfanol - als enige actieve stof en in elke combinatie:

Mag niet gebruikt worden bij paarden met een voorgeschiedenis van lever- of nierziekte. Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het
werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen. Niet gebruiken in het geval van cerebraal trauma of organische hersenlaesies (bv letsels
ten gevolge van craniaal trauma) en in dieren met obstructieve respiratoire aandoeningen, hartaandoeningen of spastische aandoeningen.

Butorfanol in combinatie met detomidinehydrochloride:

Deze combinatie mag niet gebruikt worden tijdens de dracht. Deze combinatie mag niet gebruikt worden bij paarden met
hartritmestoornissen of bradycardie. Niet gebruiken bij paarden met emfyseem vanwege het mogelijk depressieve effect op het
adembhalingsstelsel.

Butorfanol in combinatie met romifidine:

Deze combinatie mag niet gebruikt worden tijdens de laatste maand van de dracht.

Butorfanol in combinatie met xylazine:

Deze combinatie mag niet gebruikt worden tijdens de dracht.

Een vermindering van de maagdarmmotiliteit veroorzaakt door butorfanol kan worden versterkt door het gelijktijdig gebruik van
o2-adrenoceptor agonisten. Zulke combinatietherapieén dienen derhalve niet gebruikt te worden bij koliek veroorzaakt door impactie.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:

De veiligheid en effectiviteit van butorfanol is niet aangetoond bij veulens. Gebruik bij veulens dient plaats te vinden op basis van een
baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts.

Vanwege de hoeststillende werking kan butorfanol tot een ophoping van slijm in de luchtwegen leiden. Bij dieren met
luchtwegaandoeningen, gepaard gaande met verhoogde slijmproductie, of bij dieren die behandeld worden met expectorantia dient
butorfanol derhalve alleen toegediend te worden op basis van een baten-risicobeoordeling door de behandelende dierenarts.

Gebruik van het diergeneesmiddel in de aanbevolen dosering kan leiden tot een voorbijgaande ataxie en/of excitatie. Derhalve dient de
locatie van behandeling zorgvuldig te worden gekozen, om verwondingen van patiént en personen tijdens de behandeling te voorkomen.
Butorfanol in combinatie met detomidinehydrochloride:

Routinematige auscultatie van het hart dient te worden uitgevoerd voordat het diergeneesmiddel in combinatie met detomidine wordt gebruikt.

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

Vermijd direct contact met de huid of de ogen van de persoon die het diergeneesmiddel toedient aangezien het diergeneesmiddel irritatie en
sensibilisatie kan veroorzaken. Vermijd daarom ieder direct contact met het diergeneesmiddel. Na direct huidcontact onmiddellijk de huid
wassen met water en zeep. Wanneer het diergeneesmiddel per ongeluk in de ogen terechtgekomen is, spoelen met veel water.

Er dienen voorzorgsmaatregelen genomen te worden om accidentele zelfinjectie te voorkomen. In geval van accidentele zelfinjectie, dient
onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond. BESTUUR GEEN VOERTUIG. De effecten van
butorfanol zijn onder andere slaperigheid, misselijkheid en duizeligheid. De effecten kunnen worden tegengegaan met een opioide-antagonist.
Dracht en lactatie:

De veiligheid van dit diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens dracht en lactatie. Het gebruik van butorfanol gedurende dracht en lactatie is
niet aanbevolen.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Butorfanol kan gebruikt worden in combinatie met andere sedativa, zoals a2-adrenoceptor agonisten (bv. romifidine, detomidine, xylazine),
indien een synergistisch effect te verwachten is. Daarom is een juiste reductie van de dosis noodzakelijk bij gelijktijdig gebruik van dit soort
middelen. Vanwege de antagonistische werking van butorfanol op de opioide mu-receptor kan butorfanol de analgetische werking wegnemen
bij dieren die al zuivere opioide mu-agonisten (morfine /Joxymorfine) toegediend hebben gekregen. Vanwege de hoeststillende eigenschappen
van butorfanol dient het diergeneesmiddel niet gebruikt te worden in combinatie met een expectorans, daar dit kan leiden tot slijmophoping
in de luchtwegen. De combinatie van butorfanol met a2- adrenoceptor agonisten dient met voorzichtigheid te worden toegepast bij dieren
met cardiovasculaire aandoeningen. Het gelijktijdig gebruik van anticholinerge middelen zoals atropine dient overwogen te worden.
Overdosering:

Het belangrijkste teken van overdosering is ademhaling depressie welke kan omgekeerd worden met een opioid antagonist (naloxon).
Andere mogelijke tekenen van overdosering bij het paard zijn rusteloosheid/opwinding, spiertrillingen, ataxie, hypersalivatie, verminderde
maagdarm motiliteit en toevallen.

Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik:
Alleen voor toediening door een dierenarts.

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

Paard:

Onbepaalde frequentie (kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens):
Ataxie

Sedatie’

Telgang?

Afname van de maagdarmmotiliteit

Depressie van het cardiale systeem

' Mild en kan optreden na toediening van butorfanol als enige actieve stof

2 geéxciteerde bewegingen

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.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWIJZEN EN TOEDIENINGSWEGEN

Intraveneus gebruik.

Analgesie:

Dosis: 100 pg butorfanol / kg lichaamsgewicht (overeenkomend met 1 ml per 100 kg lichaamsgewicht), via intraveneuze injectie.
Butorfanol is geschikt voor een analgesie van korte duur. De dosis kan waar nodig worden herhaald. De noodzaak en timing van een
herhalingsbehandeling hangt af van de klinische respons. Voor informatie over de aanvang en de duur van de analgesie, zie rubriek
Farmacodynamische eigenschappen. Wanneer een langere analgesie vereist is, dient een andere therapeutische stof te worden gekozen.
Sedatie in combinatie met detomidinehydrochloride:

12 pg detomidinehydrochloride / kg lichaamsgewicht intraveneus, binnen 5 minuten gevolgd door 25 pg butorfanol/kg lichaamsgewicht
(overeenkomend met 0,25 ml/100 kg lichaamsgewicht) intraveneus.

Sedatie in combinatie met romifidine:

40-120 pg romifidine / kg lichaamsgewicht intraveneus, binnen 5 minuten gevolgd door 20 pg butorfanol/kg lichaamsgewicht
(overeenkomend met 0,2 ml/100 kg lichaamsgewicht) intraveneus.

Sedatie in combinatie met xylazine:

500 g xylazine /kg lichaamsgewicht intraveneus, onmiddellijk gevolgd door 25-50 pg butorfanol /kg lichaamsgewicht (overeenkomend met
0,25-0,5 ml/100 kg lichaamsgewicht) intraveneus.

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Geen.

WACHTTI)DEN

Vlees en slachtafval: nul dagen.

Melk: nul dagen.

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld op de doos en de flacon na Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de
maand. Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWI)DEREN

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.

INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 105873

Kartonnen doos met 1 injectieflacon van 20 ml.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

25 augustus 2025

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

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Duitsland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bésensell, Duitsland

Industrial Veterinaria, S.A., C/ Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanje

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland
Tel: +31 (0)348 416945

OVERIGE INFORMATIE

KANALISATIE
@Alfasan




PACKAGE LEAFLET

Morphasol® 10 mg/ml

solution for injection for horses

COMPOSITION

Each ml contains:

Active substances:

Butorphanol 10 mg
(as butorphanol tartrate 14.7 mg)
Excipients:

Benzethonium chloride 0.1 mg
A clear and colourless solution.

TARGET SPECIES
Horse

INDICATIONS FOR USE
For short term relief of pain associated with colic of gastrointestinal tract origin.
For sedation in combination with certain a2-adrenoceptor agonists.

CONTRAINDICATIONS

Butorphanol - as a sole agent and in any combination:

Do not use in horses with a history of liver or kidney disease.

Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients.

Do not use in cases of cerebral injury or organic brain lesions (e.g. lesions following cranial trauma) and in animals with obstructive
respiratory diseases, heart dysfunction or spastic convulsions.

Butophanol / detomidine hydrochloride combination:

The combination should not be used in pregnant animals.

Do not use the combination in horses with a pre-existing cardiac dysrhythmia or bradycardia.

Do not use in horses with emphysema due to a possible depressive effect in the respiratory system.

Butorphanol / romifidine combination:

Do not use during the last month of pregnancy.

Butorphanol / xylazine combination:

The combination should not be used in pregnant animals.

Any reduction in gastrointestinal motility caused by butorphanol may be enhanced by the concomitant use of a2-adrenoceptor agonists.
Consequently, such combinations should not be used in cases of colic associated with impaction.

SPECIAL WARNINGS

Special precautions for safe use in the target species:

Safety and efficacy of butorphanol in foals have not been established. In foals, use the veterinary medicinal product only according to the
benefit/risk assessment by the responsible veterinarian.

Due to its antitussive properties, butorphanol may lead to an accumulation of mucous in the respiratory tract. Therefore, in animals with
respiratory diseases associated with increased mucous production or in animals that are being treated with expectorants, butorphanol should
only be used on the basis of a risk-benefit analysis by the responsible veterinarian.

The use of the veterinary medicinal product at the recommended dose may lead to transient ataxia and/or excitement. Therefore, to prevent
injuries in patient and people, the location for the treatment should be chosen carefully.

Butorphanol / detomidine hydrochloride combination:

Routine cardiac auscultation should be performed prior to use in combination with detomidine.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

Direct contact with skin or eye of the user should be avoided since the veterinary medicinal product might induce irritation and sensitization.
Accidental spillage on the skin should be washed immediately with soap and water. When the veterinary medicinal product comes into
contact with the eyes, rinse immediately with plenty of water.

Care should be taken when handling the veterinary medicinal product to avoid self-injection. In case of accidental self-injection, seek
medical advice immediately and show the package leaflet or the label to the physician, and DO NOT DRIVE, since drowsiness, nausea and
dizziness may occur. Effects can be reversed by the administration of an opioid antagonist.

Pregnancy and lactation:
The safety of the veterinary medicinal product has not been established during pregnancy and lactation. The use of butorphanol during
pregnancy and lactation is not recommended.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

Butorphanol may be used in combination with other sedatives such as a2-adrenoceptor agonists (e.g. romifidine, detomidine, xylazine) where
synergistic effects can be expected. Therefore, an appropriate reduction in dose is necessary when used concomitantly with such agents.
Because of its antagonist properties at the opiate mu receptor, butorphanol may inhibit the analgesic effect in animals, which have already
received pure opioid mu agonists (morphine/oxymorphine).

Because of the antitussive properties of butorphanol, it should not be used in combination with an expectorant, as this may lead to an
accumulation of mucous in the airways.

The combination of butorphanol and a2-adrenoceptor agonists should be used with caution in animals with cardiovascular disease. The
concurrent use of anticholinergic drugs, e.g. atropine should be considered.

Overdose:

The main sign of overdose is respiratory depression which can be reversed with an opioid antagonist (naloxone). Other possible signs of
overdose in the horse include restlessness/excitability, muscle tremor, ataxia, hypersalivation, decrease of gastrointestinal motility and seizure.
Special restrictions for use and special conditions for use:

For administration only by a veterinarian.

Major incompatibilities:

In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal products.
ADVERSE EVENTS

Horse:

Undetermined frequency (cannot be estimated from the available data):

Ataxia (Incoordination)
Sedation’

Pacing?

Digestive tract hypomotility
Cardiac depression

' Mild and may occur following the administration of butorphanol as a sole agent.

2 Excitatory locomotor effects.

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects, even those not
already listed in this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the first instance, your veterinarian.
You can also report any adverse events to the marketing authorisation holder or its local representative using the contact details at the end of
this leaflet, or via your national reporting system.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION

Intravenous use.

Analgesia:

Dose rate: 100 pg butorphanol per kg bodyweight (BW) (equivalent to 1 ml for 100 kg BW), by intravenous injection. Butorphanol is
intended for use where short duration analgesia is required. The dose may be repeated as required. The need for and timing of repeat
treatment will be based on clinical response. For cases where longer duration analgesia is likely to be required, an alternative therapeutic
agent should be used.

Sedation in combination with detomidine hydrochloride:

A dose rate of 12 pug detomidine hydrochloride per kg BW should be given intravenously followed within 5 minutes by a dose rate of 25 pg
butorphanol per kg BW (equivalent to 0.25 ml for 100 kg BW) intravenously.

Sedation in combination with romifidine:

A dose of 40-120 pg romifidine per kg BW followed within 5 minutes by a dose rate of 20 pg butorphanol per kg BW (equivalent to 0.2 ml for
100 kg BW) should be administered intravenously.

Sedation in combination with xylazine:

A dose rate of 500 ug xylazine per kg BW followed immediately by a dose of 25-50 pg butorphanol per kg BW (equivalent to 0.25-0.5 ml per
100 kg) should be administered intravenously.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

None.

WITHDRAWAL PERIODS

Meat and offal: zero days.

Milk: zero days.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children.

Keep the vial in the outer carton in order to protect from light.

Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the carton and vial after "Exp". The expiry date refers to
the last day of that month.

Shelf-life after first opening the immediate packaging: 28 days.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.

Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in accordance with
local requirements and with any applicable national collection systems. These measures should help to protect the environment.

Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose of medicines no longer required.

CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES

REG NL 105873

Cardboard box with 1 vial of 20 ml.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED

25 August 2025

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Germany

Manufacturer responsible for batch release:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Germany

Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spain

Local representatives and contact details to report suspected adverse events:
Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands
Tel: +31 (0)348 416945

OTHER INFORMATION

@ Alfasan



