Додаток 1                                           

                                                                        до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату
1. Назва
МОРФАЗОЛ 
2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини: 
буторфанол – 4,0 мг (у вигляді буторфанолу тартрату - 5,83 мг).
Допоміжні речовини: бензетонію хлорид, моногідрат лимонної кислоти, натрію цитрат, натрію хлорид, вода для ін'єкцій. 

3. Фармацевтична форма
Розчин для ін'єкцій.
4. Фармакологічні властивості

ATC-vet класифiкацiйний код: QN02А - Аналгетики. Опіоїди. QN02AF –похідні морфінану. QN02AF01 – Буторфанол

Буторфанол є синтетичним опіоїдом з агоністично-антагоністичною дією на опіатні рецептори в центральній нервовій системі. Він володіє агоністичною активністю щодо підтипу каппа-рецепторів, який контролює аналгезію, седативний ефект без пригнiчення роботи серцевої та дихальної систем i змiни температури тiла. Він має антагоністичну активність щодо підтипу мю-рецепторів, який контролює аналгезію, седативний ефект, пригнічення серцево-судинної системи та температуру тіла. Він також має слабку спорідненість з δ-рецепторами, що іноді може викликати дисфорію. Агонiстична активнiсть у 10 разiв бiльша, нiж антагонiстичний ефект. Знеболювальний ефект буторфанолу виникає протягом 15 хвилин після внутрішньовенного введення у собак і котів, та триває від 15 хвилин до 30 хвилин у собак, а у котів триває від 15 хвилин до 6 годин. Довша тривалість знеболеного ефекту у котів відбувається лише за вісцерального болю. У котів із соматичним болем тривалість ефекту, буде значно коротшою.

Об’єм розподілу після внутрішньовенної ін’єкції становить для кішок 7,4 л/кг і 4,4 л/кг – для собак, що свідчить про широкий розподіл у тканинах. Кінцевий період напіврозпаду буторфанолу короткий: 4,1 години – для кішок і 1,7 години – для собак. Буторфанол значною мірою метаболізується в печінці та, в основному,  виводиться із сечею.

5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки і коти 

5.2 Показання до застосування 

Собаки: як болезаспокійливий засіб (для полегшення легкого та помірного вісцерального болю). Як седативний засіб: у комбінації з медетомідином.

Коти: як болезаспокійливий засіб (для полегшення легкого та помірного вісцерального болю). 

5.3 Протипоказання
Не застосовувати при пiдвищенiй чутливостi до діючої речовини або будь-якої з допоміжних речовин препарату. 

Не застосовувати тваринам із відомими або підозрюваними захворюваннями печінки чи нирок. 

Не застосовувати тваринам при черепно-мозкових травмах або при органічних порушеннях головного мозку, з обструктивними захворюваннями органів дихання, серцевою недостатністю, спастичними станами. 
5.4 Побічна дія

Собаки: Може виникнути легка седація. Може виникнути пригнічення дихання та роботи серцево-судинної системи. Може спостерігатися зниження моторики травного каналу. Транзиторна атаксія, анорексія та діарея виникають рідко.
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Коти: Може виникнути легка седація. Може виникнути пригнічення дихання та серцево-судинної системи. Можливе виникнення мідріазу. Можуть спостерігатися дезорієнтація, збудження, тривога, неспокій і підвищена чутливість до шуму.
5.5 Особливі застереження при використанні
Буторфанол призначений для застосування, коли необхідне короткочасне (собаки) та короткочасне або середнє (коти) знеболення. Інформацію про тривалість знеболення, яку можна очікувати після застосування препарату, див. у розділі 4. Проте можна призначити повторне застосування буторфанолу. У випадках, коли, ймовірно, знадобиться більш тривале знеболювання, слід використовувати альтернативний ветеринарний лікарський засіб. Безпека препарату для маленьких цуценят і кошенят не встановлена. Застосування його для них має базуватись на оцiнцi користь/ризик лiкарем ветеринарної медицини. У котів індивідуальна реакція на буторфанол може бути різною. У разі відсутності адекватної анальгетичної дії слід застосувати альтернативний анальгетик. У котів збiльшення дози не забезпечує iнтенсивнiсть та тривалiсть знеболення.

Перед застосуванням препарату у комбінації з агоністами 2-адренорецепторів, необхідно провести аускультацію серця. Слід з обережністю застосовувати  комбінацію буторфанолу з агоністів 2-адренорецепторів тваринам із захворюваннями серцево-судинної системи. Необхідно розглянути можливість одночасного застосування антихолінергічних препаратів, наприклад атропіну. У випадках пригнічення дихання його можна усунути антагоністом опіоїдів (наприклад, налоксоном).

У тварин, які отримували лікування, може спостерігатися седація. Через протикашльові властивості буторфанолу його не слід застосовувати в комбінації з відхаркувальним ветеринарним лікарським засобом або тваринам із респіраторними захворюваннями, пов’язаними з підвищеним видiленням слизу, оскільки це може призвести до накопичення слизу в дихальних шляхах.

Котів, перед застосуванням препарату, слід зважити, щоб переконатися, що розрахована правильна доза. Рекомендується використовувати або інсулінові шприци, або градуйовані шприци на 1 мл.

5.6 Використання під час вагітності, лактації або несучості
Безпека препарату для цільових видів тварин під час вагітності та лактації не встановлена. Застосування буторфанолу під час вагітності та лактації не рекомендується.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Буторфанол можна застосовувати в комбінації з іншими седативними засобами, такими як агоністи α2-адренорецепторів (наприклад, медетомідин у собак), де спостерігається синергічний ефект. Тому при одночасному застосуванні з такими препаратами необхідно відповідне зниження дози (див. розділ Особливі застереження при використанні). Через протикашльові властивості буторфанолу його не слід застосовувати разом з відхаркувальними засобами, оскільки це може призвести до накопичення слизу в дихальних шляхах. Одночасне застосування α2-агоністів може послабити моторику травного каналу. Завдяки властивостям антагоніста опіатного мю(µ)-рецептора буторфанол може усунути знеболювальний ефект у тварин, які вже отримували чисті опіоїдні мю(µ)-агоністи (морфін/оксиморфін).
5.8 Дози  і способи введення тваринам різного віку
Собаки

Знеболювання – внутрішньовенно у дозі 0,2-0,4 мг буторфанолу на 1 кг маси тіла (що еквівалентно 0,05-0,1 мл препарату на 1 кг маси тіла). Для післяопераційної аналгезії рекомендується внутрішньовенне введення препарату у дозі 0,2-0,4 мг буторфанолу на 1 кг маси тіла за 20 хвилин до закінчення операції на м’яких тканинах. 
Седація в комбінації з медетомідином – внутрішньовенно у дозі 0,1–0,2 мг буторфанолу  на 1 кг маси тіла (що еквівалентно 0,025–0,05 мл препарату на 1 кг маси тіла) з 10–30 мкг медетомідину на 1 кг маси тіла залежно від необхідного ступеня седації. 
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Коти

Знеболювання – внутрішньовенно у дозі 0,1–0,2 мг буторфанолу на 1 кг маси тіла (що еквівалентно 0,025–0,05 мл препарату на 1 кг маси тіла). 

Необхідно уникати  швидкого внутрішньовенного введення. 

Буторфанол слiд застосовувати для короткотривалої анестезiї (собаки), анестезiї короткої та середньої тривалостi (коти). За відсутності адекватної анальгетичної відповіді (див. розділ 5.5) слід розглянути можливість використання альтернативного анальгетика, такого як інший відповідний 
опіоїдний анальгетик та/або нестероїдний протизапальний засіб. Будь-яка альтернативна аналгезія повинна враховувати дію буторфанолу на опіоїдні рецептори.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
         Основною ознакою передозування є пригнічення дихання, яке можна усунути антагоністом опіоїдів (наприклад, налоксоном). 
5.10 Спеціальні застереження 
         Відсутні.
5.11 Періоди виведення (каренції)
Не застосовується.   
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, котрі вводять засіб захисту тваринам
Слід уникати прямого контакту зі шкірою або очима користувача. Слід бути обережним під час роботи з препаратом, щоб не допустити явища "самоін’єкції". При випадковiй "самоiн’єкцiї" ефект та побiчнi явища залежать вiд дози. Найбiльш поширеними проявами дiї буторфанолу на людей є сонливiсть, надмiрна пiтливiсть, нудота, запаморочення.

Якщо вiдбулась випадкова "самоiн’єкцiя" необхiдно негайно звернутись до лiкаря та показати листiвку-вкладку або маркування препарату! Не сiдайте за кермо! Як антидот можна застосувати налоксон.

При потрапляннi препарату на шкiру або слизовi оболонки – їx слiд негайно промити водою!


6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

За відсутності досліджень сумісності ветеринарний засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними  засобами.
6.2 Термін придатності
3 роки. 

Термін придатності після першого відбору із флакону: 28 діб. 

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне , недоступнее для дітей місце за температури від 5 до 25 ºC.
6.4 Природа та склад контейнера первинного пакування 

Картонна коробка, що містить 1 скляний флакон (типу І) по 10 мл із сірою бутилкаучуковою пробкою та алюмінієвим ковпачком. Картонна коробка, що містить 5 скляних флаконів (типу І) по 10 мл із сірою бутилкаучуковою пробкою та алюмінієвим ковпачком. Не всі розміри упаковок можуть бути представлені на ринку. 
6.5 Особливі запобіжні заходи щодо утилізації невикористаного ветеринарного препарату або відходи, отримані в результаті використання таких продуктів

Будь-який невикористаний ветеринарний лікарський засіб або отримані з нього відходи повинні бути утилізовані відповідно до вимог чинного законодавства.
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