VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/11/0069

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Morphasol 10 mg/ml skidums injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml Skiduma satur:

Aktiva viela:
Butorfanols 10 mg
(butorfanola tartrata veida 14,7 mg)

Paligvielas:
Benzetonija hlorids 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Islaicigai sapju, kas saistitas ar kunga-zarnu trakta izcelsmes kolikam, atviegloSanai.
Informaciju par analggzijas sakumu un ilgumu, kads paredzams péc injekcijas, skatit 5.1.
apakSpunkta..

Sedacijai kombinacija ar noteiktiem a,-adrenoreceptoru agonistiem (skatit 4.9. apak$punktu).

4.3. Kontrindikacijas

Butorfanolu - ka vienigo lidzekli un jebkadas kombindcijas:

Nelietot zirgiem, ja anamn&zes datos ir zinas par aknu vai nieru slimibam.

Nelietot gadijumos, ja zinama hipersensitivitate pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
Nelietot smadzenu ievainojumu gadijumos (piem., ievainojumi galvas traumas dg]) vai
organisku smadzenu bojajumu gadijumos, ka arT dzivniekiem ar obstruktivam respiratorajam
slimibam, sirds disfunkciju vai spastiskam konvulsijam.

Butorfanola / detomidina hidrohlorida kombinacija:

Kombinaciju nedrikst lietot griisniem dzivniekiem.

So kombinaciju nelietot zirgiem ar esosu sirds aritmiju vai bradikardiju.
Nelietot zirgiem ar emfiz€muiesp&jama elposanas sistémas nomakuma del.



Butorfanola / romifidina kombindcija:
Nelietot grisnibas pédéja ménesa laika.

Butorfanola / ksilazina kombinacija:
Nelietot grasniem dzivniekiem.

Vienlaiciga a,-adrenoreceptoru agonistu lictoSana var pastiprinati pavajinat jebkadu kunga-
zarnu trakta peristaltiku, ko izraisijis butorfanols (skatit 4.6. apakSpunktu). Lidz ar to $adu
kombinaciju nedrikst lietot gadijumos, kad kolikas saistitas ar nosprostojumu.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

45. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Butorfanola lietosanas dro§iba un efektivitate kumeliem nav noteikta. Kumeliem lietot tikai
pEc arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Pretklepus 1pasibu del butorfanols var izraisit glotu uzkrasanos elposanas celos. Tapec
dzivniekiem ar elpcelu slimibam, kas saistitas ar palielinatu glotu veidosanos vai dzivniekiem,
kas tiek arsteti ar atkréposanas Iidzekliem, butorfanolu drikst lietot tikai

pEc arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Zalu lietoSana ieteiktajas devas var izraisit parejoSu ataksiju un/vai uztraukumu. Tadgl, lai
noverstu pacientu un cilvéku traumas, rupigi jaizvelas arstéSanas atrasanas vieta.

Butorfanola / detomidina hidrohlorida kombindacija:
Pirms kombinacijas ar detomidinu lietosanas javeic kartgja sirds auskultacija.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté€$anai

Lietotajam jaizvairas no zalu tieSas saskares ar adu vai acim, jo zales var izraisit kairinajumu
un sensibilizaciju. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, ta nekavgjoties janomazga ar ziepém un
tdeni. Ja zales iekliist acTs, tas nekav&joties jaskalo ar lielu idens daudzumu. Rikojoties ar
zalém, jauzmanas, lai izvairitos no pasinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjicéSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam; NEDRIKST VADIT TRANSPORTLIDZEKLI, jo var biit miegainiba,
slikta dtisa un reiboni. ledarbibu var noverst, lietojot opioidu antagonistu.

4.6. lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Butorfanols var izraisit $adas blakusparadibas:

- uzbudinos$u ietekmi -bezmérkigu staigasanu,

- vieglu sedaciju (var bat péc butorfanola ka vieniga lidzekla ievadisanas),
- ataksiju,

- samazinatu kunga-zarnu trakta peristaltiku,

- sirds un asinsvadu sistémas nomakumu

4.7. LietoSana grusnibas vai laktacijas laika



Merka sugai nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Butorfanola lietosana grisnibas un laktacijas laika nav ieteicama. Informaciju par lietosanu
kombinacija ar a,-adrenoreceptoru agonistiem skatit 4.3. apak$punkta.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Skatit 4.5. apakSpunktu.

Butorfanolu var lietot kombinacija ar citiem sedativiem lidzekliem, piem&ram, -

adrenoreceptoru agonistiem (piem., romifidinu, detomidinu, ksilazinu), kuru gadijuma

paredzama sinerggtiska ietekme, tapéc, lietojot kopa ar $adiem lidzekliem, nepiecieSama

attieciga devas samazinaSana.

Ta ka butorfanolam piemit opiatu p (mi) receptora antagonista ipasibas, tas var kavet

pretsapju efektu dzivniekiem, kas jau ir sangmusi arstésanu ar tiriem opioidu p-agonistiem

(morfinu/oksimorfinu).

Ievérojot butorfanola pretklepus Tpasibas, to nedrikst lietot kombinacija ar atkrépojosiem

lidzekliem, jo kombinacija var izraistt parmerigu glotu sakrasanos elpcelos.

Butarfanols kombinacija ar a2-adrenorecptoru agonistiem uzmanigi lietojams dzivniekiem,
kam ir

kardiovaskulara saslims$ana. Lidzigu antiholinergisku zalu, pieméram, atropina, lietoSana ir

ripigi izvertgjama.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Intravenozai ievadiSanai.

Analgézijai:

Deva: 100 ug butorfanola uz kg kermena svara (KS) (kas atbilst 1 ml uz 100 kg kermena
svara) intravenozas injekcijas veida. Butorfanolu paredzets lietot, kad vélama islaiciga sapju
novér$ana. Devu nepiecieSamibas gadijuma var atkartot. NepiecieSamibai pec atkartotam
injekcijam jabut pamatotam atbilstosi kliniskai ainai. Informaciju par analgézijas sakumu un
ilgumu skatit 5.1. apak$punkta. Gadijumos, kad varétu biit nepieciesama ilgstosaka
analggzija, jalieto alternativs arstniecibas lidzeklis.

Seddcijai kombindcija ar detomidina hidrohloridu:

Intravenozi jaievada 12 pg detomidinu hidrohlorida deva uz kg KS, péc kuras 5 mintisu laika
intravenozi jaievada 25 pg butorfanola uz kg KS (kas atbilst 0,25 ml uz 100 kg kermena
svara).

Sedacijai kombinacija ar romifidinu:
Intravenozi jaievada 40-120 pg romifidina deva uz kg KS, péc kuras 5 mintsu laika jaievada
20 pg butorfanola uz kg KS (kas atbilst 0,2 ml uz 100 kg kermena svara).

Seddcijai kombindcija ar ksilazinu:
Intravenozi jaievada 500 pg ksilazina deva uz kg KS, p&c kuras nekav€joties jaievada 25-
50 pg butorfanola deva uz kg KS (kas atbilst 0,25-0,5 ml uz 100 kg kermena svara).

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Galvena pardozéSanas pazime ir elpoSanas nomakums, Ko var novérst ar opioidu antagonistu
(pieméram, naloksonu). Citi iesp&jamie pardozésanas simptomi zirgiem ir, pieméram,
nemiers/uzbudinamiba, muskulu trice, ataksija, parmériga siekaloSanas, kunga un zarnu

peristaltikas samazinasanas un krampyji.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto§ana



Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Pienam: Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Sinttiskie opioidi (morfija atvasinajumi), centralas darbibas
pretsapju Iidzekli.
ATK vet kods: QNO2AF01

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Butorfanola tartrats (R (-) enantiom@rs) ir centralas darbibas pretsapju lidzeklis. Centralaja
nervu sistéma tas darbojas ka agonists-antagonists pie opiatu receptoriem; ka agonists pie k
(kappa) receptoru apakstipa un ka antagonists pie p (mi) receptoru apakstipa. k receptori
kontrol€ analggziju, sedaciju bez asinsrites un elposanas sistémas nomakumu vai ietekmes uz
kermena temperataru, bet p receptori kontrol& supraspinalu analgéziju, sedaciju, sirds un
asinsvadu sistémas un kermena temperatiiras nomakumu. Butorfanola darbibas agonista
efekts ir desmit reizu stipraka neka antagonista efekts.

Analggzijas sakums un ilgums:

Analggzija parasti sakas 15 minasu laika p&c intravenozas ievadisanas. P&c vienreizgjas
intravenozas devas zirgam atsapinasana parasti ilgst 15-90 mindites.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c intravenozas injekcijas butorfanols labi izplatas audos. Butorfanols tiek plasi metabolizéts
aknas un izdalas ar urinu. Zirgiem, butorfanolu ievadot intravenozi, ir augsts klirenss

(21 ml/kg/min.) un ss terminalais eliminacijas pusperiods (44 mintites), kas liecina, ka péc
intravenozas ievadisanas 97 % devas tiek izvaditi vidgji mazak neka 5 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzetonija hlorids

Citronskabes monohidrats

Natrija citrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3gadi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi



Flakonu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar vienu 20 ml caurspidiga stikla flakonu (I klases) ar peléku butilkaucuka
aizbazni un aluminija vacinu.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/11/0069

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

23.12.2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
06/2015

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSsana — tikai praktiz&joSam veterinararstam.



