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MORPHASOL® -4 /-10 ad us. vet.

Injektionslosung fiir Hunde, Katzen, Pferde, Kaninchen, Meerschweinchen und Frettchen

Butorphanolum

€D 1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Morphasol-4/-10 ad us. vet., Injektionslosung fiir Hunde, Katzen, Pferde, Kaninchen, Meerschweinchen
und Frettchen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 mL enthalt:

Wirkstoff: Morphasol-4 Morphasol-10
Butorphanolum 4 mg 10 mg
ut Butorphanolum tartras 5.83 mg 14.58 mg

Sonstiger Bestandteil:
Benzethonii chloridum 0.1 mg 0.1 mg
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Klare, farblose Injektionslosung

4. Klinische Angaben

4.1. Zieltierarten

Hund, Katze, Pferd, Kaninchen (Heimtier), Meerschweinchen und Frettchen

4.2. Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Analgetikum fir Hunde, Katzen, Pferde, Kaninchen, Meerschweinchen und Frettchen. Zur Sedation in

Kombination mit einem Sedativum. Antitussivum fiir Hunde

Hund und Katze

- Pra-, intra- und postoperative Analgesie: Die praoperative Anwendung eines Opioids verbessert die
Analgesie wahrend und nach dem Eingriff. Die intra- und postoperative Verabreichung von Butorpha-
nol verbessert das Wohlbefinden der Patienten nach schmerzhaften Eingriffen. Fiir eine optimale Wir-
kung wird empfohlen, Morphasol wenn immer mdoglich vor Abklingen der Narkose zu verabreichen.

- Sedation: Zur Kombination mit einem Sedativum als analgetische Komponente, z. B. zum Erlangen
eines narkosedhnlichen Zustandes mit der empfohlenen Dosierung von Medetomidin oder zur Ver-
besserung der Analgesie bei einer Acepromazin-Sedation.

- Antitussivum beim Hund: Zur symptomatischen Behandlung jeglichen unproduktiven Hustens wie z. B.
bei Zwingerhusten.

Pferd

- Analgesie: Morphasol eignet sich besonders fiir die Linderung von mittleren bis schweren Schmerz-
zustanden, insbesondere bei Kolikpatienten.

- Sedation: In Kombination mit einem ap-Agonisten (Xylazin, Detomidin, Romifidin) fiihrt Morphasol zu
einer tiefen Sedation, die Eingriffe am stehenden Pferd erlaubt (Kastrationen, Zahnbehandlungen, En-
doskopien, Laparoskopien, kleine chirurgische Eingriffe, usw.).

Kaninchen, Meerschweinchen, Frettchen

- Analgesie: Butorphanol besitzt eine gute analgetische Wirkung bei Meerschweinchen, Kaninchen und
Frettchen.

- Sedation: Klinische Studien bei Frettchen zeigten, dass Butorphanol in Kombination mit Xylazin eine
gute sedative Wirkung hat.

- Praanasthesie: Morphasol eignet sich gut zur Pramedikation bei Kaninchen und Frettchen.

4.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion sowie bei trachtigen Tieren.

Eine von Butorphanol verursachte verminderte gastrointestinale Motilitdt (siehe Rubrik 4.6 Nebenwir-

kungen) kann durch die gleichzeitige Verabreichung von ay-Adrenozeptor-Agonisten verstarkt werden.

Deshalb sollten solche Kombinationen nicht bei Koliken mit Kotanschoppung angewendet werden.

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegeniiber Butorphanol oder ei-

nem in Morphasol enthaltenen Hilfsstoff.

4.4. Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine

4.5. Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Butorphanol hat eine minimal hemmende Wirkung auf den Kreislauf und Atmungsapparat. Diese Wir-

kung ist nicht streng dosisabh&ngig und steigt ab einer gewissen Hohe der Dosis nicht mehr an («ceiling

effect»).

Unter Vorsicht anwenden bei Schadel-Hirn-Trauma oder organischen Hirnlasionen (z. B. Lasionen nach

Schadeltrauma) und bei Tieren mit obstruktiven Atemwegserkrankungen, Herzerkrankungen oder

Krampfleiden.

Um moglichen Exzitationen vorzubeugen, soll das Produkt beim Pferd langsam intravends verabreicht

werden.

Vor Einsatz des Praparates in Kombination mit ap-Adrenozeptor-Agonisten empfiehlt sich eine Aus-

kultation des Herzens.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwenderin / den Anwender

Morphasol-4/-10 Injektionslosung zeigt opioidartige Wirkung. Vorsichtsmassnahmen sollten getroffen

werden, um versehentliche Selbstinjektion (oder Injektion eines anderen Menschen) zu verhindern. Bei

versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Pferd

Bei Pferden wurden voriibergehende Ataxien und Zittern nach Injektionen von Butorphanol beobachtet.

Eine leichte Sedation kann bei einem Teil der Pferde auftreten. Exzitationsphasen wurden ebenfalls be-

schrieben, v. a. bei schneller intravendser Injektion von hohen Dosierungen. Butorphanol kann beim

Pferd die Darmmotorik reduzieren. Vor dem Einsatz soll deshalb eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwa-

gung vorgenommen werden.

Hund

Die gastrointestinale Motilitat kann vermindert werden.

Selten treten transiente Ataxie, Anorexie und Diarrhoe auf.

Katze

Katzen zeigen haufig Mydriasis.

Orientierungslosigkeit, Erregung, Angstzustande, Unruhe und erhohte Larmempfindlichkeit konnen auf-

treten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1'000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10'000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10'000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte)

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht auf-

geflihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit dieses Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation wurde bei den Zieltier-

arten nicht untersucht. Daher wird die Anwendung von Butorphanol wahrend der Trachtigkeit und Lak-

tation nicht empfohlen.

4.8. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Medikamente mit ddmpfender Wirkung auf das ZNS konnen zu Atemdepression fiihren, wenn sie mit Bu-

torphanol kombiniert werden. Deshalb ist in solchen Fallen die Dosierung von Morphasol zu verringern.

Butorphanol kann in Kombination mit anderen Sedativa wie ap-Adrenozeptor- Agonisten (z. B. Romifidin,

Detomidin, Medetomidin, Xylazin) verwendet werden. Hierbei sind synergistische Wirkungen zu erwar-

ten, weshalb eine angemessene Dosisreduktion bei gleichzeitiger Anwendung mit diesen Wirkstoffen

erforderlich ist. Die Kombination von Butorphanol mit a.p-Adrenozeptor-Agonisten sollte bei Tieren mit
kardiovaskularen Erkrankungen nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden. Die gleichzeitige

Anwendung anticholinerger Arzneimittel, z.B. Atropin, sollte in Erwagung gezogen werden.

Wegen der antagonistischen Wirkung auf p-Opioid-Rezeptoren kann Butorphanol moglicherweise die

analgetische Wirkung bei Tieren aufheben, die bereits einen reinen p-Opiod-Rezeptor-Agonisten (Mor-

phin/Oxymorphin) erhalten haben.

Aufgrund seiner hustendampfenden Eigenschaft sollte Butorphanol nicht in Kombination mit schleimlo-

senden Substanzen eingesetzt werden, da dies zu einer Schleimansammlung in den Atemwegen fiihren

kann.

Butorphanol / Detomidin Hydrochlorid Kombination

Die Kombination nicht bei Pferden mit bestehender Herzrhythmusstérung oder Bradykardie anwenden.

Nicht anwenden bei Pferden mit Lungenemphysem aufgrund einer moglichen atemdepressiven Wir-

kung.

4.9. Dosierung und Art der Anwendung

Hund

Zur intravendsen, intramuskularen oder subkutanen Anwendung

- Analgesie:
i.m./s.c. Verabreichung:

0.1 - 0.4 mg/kg KGW Butorphanol
i.v. Verabreichung:
0.2 mg/kg KGW Butorphanol

- Postoperative Schmerzbekampfung:
i.v.-Gabe von 0.2 mg/kg KGW Butorphanol ca. 20 Minuten vor Ende der Inhalationsnarkose. Nachdosie-
rung nach Wirkung nach 1 - 3 Stunden.

- Sedation in Kombination mit Medetomidin:

0.1 - 0.2 mg/kg KGW Butorphanol und 0.01 - 0.02 mg/kg KGW Medetomidin, je nach gewlinschter Se-
dationstiefe.

- Antitussivum:

0.05 - 0.1 mg/kg KGW Butorphanol s.c.
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Katze
Zur intravendésen, intramuskularen oder subkutanen Anwendung
- Fir alle Anwendungen:
i.m./s.c. Verabreichung:
0.1 - 0.4 mg/kg KGW Butorphanol
i.v. Verabreichung:
0.1 - 0.2 mg/kg KGW Butorphanol
Pferd
Zur langsamen intravendsen Injektion
- Analgesie:
0.1 mg/kg KGW Butorphanol, ev. alle 3 -4 Stunden wiederholen. Die Behandlungsdauer sollte 48 Stun-
den nicht Gberschreiten.
- Sedation in Kombination mit Xylazin:
0.01 - 0.05 mg/kg KGW Butorphanol und 0.1 - 0.5 mg/kg KGW Xylazin, je nach Lange des Eingriffs und
gewilinschter Sedationstiefe.
- Sedation in Kombination mit Detomidin:
0.025 mg/kg KGW Butorphanol und 0.01 mg/kg KGW Detomidin
- Sedation in Kombination mit Romifidin:
0.02 - 0.025 mg/kg KGW Butorphanol und 0.04 - 0.08 mg/kg KGW Romifidin
Kaninchen, Meerschweinchen und Frettchen:
Zur intramuskularen und subkutanen Injektion
- Analgesie:
Kaninchen:
0.1 - 0.5 mg/kg KGW s.c./i.m. alle 4 - 6 Stunden
Frettchen:
0.05 - 0.5 mg/kg KGW s.c./i.m. alle 8 - 12 Stunden
Meerschweinchen:
1-2mg/kg KGW s.c. alle 4 Stunden
- Sedation bzw. sedative Pramedikation einer Allgemeinandsthesie beim Frettchen:
0.2 mg/kg KGW Butorphanol und 2 mg/kg KGW Xylazin, dann Andsthesieeinleitung mit 15 mg/kg KGW
Ketamin.
- Sedative Pramedikation einer Allgemeinanasthesie beim Kaninchen:
0.1 mg/kg KGW Butorphanol und 5 mg/kg KGW Xylazin, dann Anasthesieeinleitung mit 35 mg/kg KGW
Ketamin.
Um die Anwendung bei kleinen Hunden, Katzen und kleinen Heimtieren zu erleichtern, kann die Injekti-
onslosung von Morphasol-10 mit isotoner Infusionslésung (z. B. Natriumchlorid 0.9%) verdinnt werden.
4.10. Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Das wichtigste Anzeichen einer Uberdosierung ist eine Atemdepression, die durch einen Opioid-Antago-
nisten (Naloxon) wieder aufgehoben werden kann.
Es konnen zudem die unter der Rubrik 4.6 erwahnten Symptome auftreten.
4.11. Wartezeiten
Pferd: Milch und essbare Gewebe: 1 Tag

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetikum aus der Gruppe der Opioid-Agonist-Antagonisten, Mor-
phinderivat

ATCvet-Code: QNO2AF01

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Butorphanol ist ein synthetischer Opioid Agonist/Antagonist. Es wirkt im Gegensatz zu Morphium nicht
nur agonistisch, sondern auf gewisse Rezeptoren auch antagonistisch. So hat Butorphanol auf die -
Rezeptoren, welche fiir Analgesie, Sedation, Dampfung des kardiorespiratorischen Systems und Sucht
verantwortlich sind, eine schwach hemmende Wirkung. Butorphanol besitzt darum auch kein nennens-
wertes Suchtpotential und untersteht nicht dem Betdaubungsmittelgesetz. Hingegen wirkt Butorphanol
stimulierend auf die x-Rezeptoren, wodurch eine Analgesie und leichte Sedation ohne starke Beein-
trachtigung des kardiorespiratorischen Systems erreicht werden.

Die analgetische Potenz von Butorphanol bei Tieren ist deutlich hoher als diejenige von Morphium.

Bei Hunden wirkt es ausserdem vorziiglich antitussiv.

Die analgetische Wirkung von Butorphanol alleine (ohne Restwirkung eines Sedativums) halt bei Hunden
(0.2 mg/kg KGW i.v.) bis zu zwei und bei Katzen (0.1 mg/kg KGW i.v.) bis zu sechs Stunden an. Die anti-
tussive Wirkung halt beim Hund bei einer Dosierung von 0.1 mg/kg KGW mindestens vier Stunden an.
5.2. Angaben zur Pharmakokinetik

Morphasol wirkt sofort nach intravendser Verabreichung. Nach intramuskuldrer oder subkutaner In-
jektion setzt die Wirkung leicht verzdgert ein, und im Serum wird nach einer Stunde die maximale Kon-
zentration erreicht. Butorphanol verteilt sich in alle Gewebe. Es wird zu mehr als 95% in der Leber
metabolisiert. Butorphanol wird vor allem tiber die Nieren und nur zu einem kleinen Teil liber die Faeces
ausgeschieden. Beim Pferd hat Butorphanol nach einmaliger intravendser Verabreichung eine kurze
Ausscheidungs-Halbwertszeit (44 Minuten) und eine hohe Clearance (21 ml/kg/min).

5.3.  Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben

6. Pharmazeutische Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzethonii chloridum

Acidum citricum monohydricum

Natrii citras dihydricus

Natrii chloridum

Aqua ad iniectabilia

6.2. Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf das Praparat nicht mit anderen Tierarznei-
mitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahren

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Bei Raumtemperatur lagern (15 — 25°C). Vor Licht schiitzen.

Das Praparat darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<EXP.» bezeichneten Datum verwendet werden.
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

6.5. Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Morphasol-4:

Faltschachtel mit 1 oder 5 farblosen Glas Durchstechflaschen zu 10 mL mit Gummistopfen mit einer
Aluminiumversiegelung

Morphasol-10:

Faltschachtel mit einer farblosen Glas Durchstechflasche zu 20 mL mit Gummistopfen mit einer Alumi-
niumversiegelung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdossen in Verkehr gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den gel-
tenden Vorschriften zu entsorgen.

7. Zulassungsinhaberin
Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83

3018 Bern

Tél.: 031 980 27 27

Fax: 031 980 27 28
info@graeub.com

8. Zulassungsnummern

Swissmedic 53'760 032 Morphasol-4 10 ml

Swissmedic 53'760 033 Morphasol-4 5 x 10 ml
Swissmedic 53'760 034 Morphasol-10 20 ml
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 05.11.1998
Datum der letzten Erneuerung: 08.05.2023

10. Stand der Information
26.09.2023

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend
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