ANEKSI

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i pséw

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and dogs
(AT, BG, CZ, DE, EE, EL, HR, HU, IE, LT, LV, PT,RO, SI, SK, UK(NI))

Spasmium compositum 500 mg/ml +4 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and dogs
(ES)

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml solution for injection for horses, cattle, pigs and dogs

(DK, IS, IT, FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Metamizol sodowy jednowodny 500,0 mg
(co odpowiada 443 mg metamizolu)

Hioscyny butylobromek 4,0 mg
(co odpowiada 2,76 mg hioscyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Fenol (jako $rodek konserwujacy) 50 mg

Kwas winowy (E 334)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zoltawy roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, $winie, psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat
Konie, bydlo, $§winie, psy:

Leczenie skurczow lub utrzymujacego si¢ zwickszonego napiecia migsni gladkich przewodu
pokarmowego lub narzadéw wydalniczych moczu i zofci, powigzanych z bolem.

Konie:
Kolka spastyczna.

Bydlo, $§winie, psy:
Jako leczenie wspomagajace w ostrej biegunce.




3.3 Prze ciwws kazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancijg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekle zaburzenia zotadkowo-jelitowe
- stenozy mechaniczne w ukladzie pokarmowym
- porazenna niedrozno$¢ jelita u koni

- zaburzenia ukladu krwiotworczego

- koagulopatie

- niewydonos$¢ nerek

- tachyarytmia

- jaskra

- gruczolak gruczoti krokowego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania U docelowych gatunkow zwierzat:

Roztwory zawierajace metamizol nalezy podawac powoli w przypadku podawania dozylnego, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

Specialne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

U bardzo matej liczby osob metamizol moze powodowa¢ odwracalna, ale potencjalnie powazng
agranulocytoze i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng Ilub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na metamizol lub hioscyny butylobromek powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego w przypadku znanej wrazliwosci na pirazolony lub wrazliwo$ci na kwas
acetylosalicylowy.

Nalezy niezwlocznie przemyc¢ skore i oczy w przypadku zachlapania ich produktem.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, swinie, psy:

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgsto$¢ nieznana ( nie moze by¢ Podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca?;
okreslona na podstawie dostepnych Sucho$¢ blon §luzowych?;

danych)




Porazenie jelit®, zaparcie®;
Zatrzymania moczu?®;
Bo6l w miejscu iniekc;jit

! Nalezy leczy¢ objawowo.

2 U koni i bydfa. Nieznaczne.Z powodu dzialania parasympatykolitycznego hioscyny butylobromku.
3Ze wzgledu na wilasciwosci farmakologiczne hioscyny butylobromku

4U psoéw. Moga wystapi¢ niezwlocznie po wstrzyknieciu, ustepujace szybko i niemajgc negatywnego
wplywu na oczekiwang korzy$¢ terapeutyczng

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na krolikach i szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego.

Moze wystapi¢ wplyw na mig$nie gladkie kanati porodowego. Metabolity metamizolu przenikaja
przez bariere lozyskowa i do mleka. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dzialanie metamizolu i (lub) hioscyny butylobromku moze by¢ nasilone przez jednoczesne
stosowanie innych substancji przeciwcholinergicznych lub przeciwbdlowych.

Jednoczesne stosowanie induktorow mikrosomalnych enzymoéw watrobowych (np. barbituranow,
fenylobutazonu) skraca okres poltrwania i tym samym czas dzialania metamizolu. Réwnoczesne
podawanie neuroleptykéw, zwlaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do ciezkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwicksza ryzyko wystapienia
krwawienia zoladkowo-jelitowego. Oslabione jest dzialanie moczopedne furosemidu.
Jednoczesne podawanie innych stabych lekow przeciwbolowych zwigksza dzialanie i dziatania
niepozadane metamizolu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne chinidyny ilekow przeciwhistaminowych, jak rowniez dziatania
B-sympatomimetykow powodujace tachykardig, moga by¢ nasilone przez ten produkt leczniczy
weterynaryjny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne (i.v.): konie, bydlo, psy
Podanie domig$niowe (i.m.): §winie, psy

Dawkowanie:

Konie (i.v.): 25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciala i
0,2 mg hioscyny butylobromkwkg masy ciata (tzn. 2,5 ml na 50 kg)

Bydlo (i.v.): 40 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,32 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciala (tzn. 4 ml na 50 kg)

Cieleta (i.v.): 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
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0,4 mg hioscyny butylobromkwkg masy ciata (tzn. 1 ml na 10 kg)

Swinie (i.m.): 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,4 mg hioscyny butylobromkwkg masy ciata (tzn. 1 ml na 10 kg)

Psy (i.v. lub i.m.): 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,4 mg hioscyny butylobromkukg masy ciata (tzn. 0,1 ml na kg)

Schemat leczenia:

Bydlo icieleta: do dwochrazy na dobe przez trzy dni.

Konie i$winie: jedno wstrzyknigcie.

Psy: jedno wstrzykniecie. W razie potrzeby leczenie mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

Korka nie wolno nakluwa¢ wigcej niz 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym obu substancji czynnych jest bardzo mata. W badaniach na
szczurach objawy byly nieswoiste i obejmowaly: ataksje, rozszerzenie zrenic, tachykardi¢, krancowe
wyczerpanie, drgawki, utrate Swiadomosci i oznaki ze strony ukladu oddechowego.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie. Jako antidotum dla hioscyny butylobromku
zalecana jest fizostygmina. Nie jest dostepne swoiste antidotum dla metamizolu sodowego. Z tego
powodu w przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

Ze wzgledu na parasympatykolityczne dziatanie hioscyny butylobromku w niektorych przypadkach u
koni i bydla obserwowano nieznacznie podwyzszenie cz¢stotliwosci skurczéw serca po podaniu
podwojnej dawki terapeutyczne;.

3.11 Szczegodlne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki s tosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
we terynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Konie, bydto (i.v.) 12 dni
Swinie (i.m.) 15 dni
Mileko:

Bydlo (i.v.) 96 godzin

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QA03DB04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Hioscyny butylobromek

Lek parasympatykolityczny, hioscyny butylobromek, antagonizuje dzialania acetylocholiny na
receptory muskarynowe poprzez hamowanie kompetycyjne acetylocholiny na zakonczeniach nerwow




przywspolczulnych. Dzialanie na receptory nikotynowe wystepuje tylko w przypadku duzych dawek
(toksycznych). Hamuje skurcze migéni gladkich przewodu pokarmowego i narzadéw wydakiczych
moczu i z0lci. Ze wzglgdu na strukture czwartorzedowg amonu nie moze przenikaé przez barierg
krew-moézg i dlatego nie wykazuje dzialania atropiny na osrodkowy uklad nerwowy.

Metamizol sodowy

Metamizol nalezy do grupy pochodnych pirazolonu i jest stosowany jako lek przeciwbolowy,
przeciwgoraczkowy i spazmolityczny. Wywiera silne o$rodkowe dziatanie przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe, ale tylko stabe dzialanie przeciwzapalne (slaby lek przeciwbolowy). Metamizol
hamuje syntezg prostaglandyn poprzez blokowanie cyklooksygenazy. Dzialanie przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe wynika glownie z hamowania syntezy prostaglandyny E,. Ponadto metamizol ma
dzialanie spazmolityczne na narzady zbudowane z migé$ni gladkich. Metamizol sodowy antagonizuje
poza tym dzialanie bradykininy i histaminy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Hioscyny butylobromek

Struktura czwartorzedowa amonu przyczynia si¢ do stabego wchianiania po podaniu doustnym i
zapobiega przejSciu do OUN réwniez po podaniu pozajelitowym. 17-24% wigze si¢ z biatkami
osocza. Okres péltrwania w fazie eliminacji wynosi okolo 2-3 godzin. Hioscyny butylobromek jest
wydalany glownie w postaci niezmienionej przez nerki. Po podaniu pozajelitowym hioscyny
butylobromek jest wydalany gléwnie w moczu (ok. 54%). Po podaniu doustnym tylko 1% podanej
dawki jest wydalany w moczu.

Po wstrzyknieciu dozylnym rozpoczgcie dzialania jest natychmiastowe, po wstrzyknigciu
domig$niowym jest opoznione o 20-30 minut. W zalezno$ci od drogi podania i obrazu klinicznego
dzialanie spazmolityczne utrzymuje sie¢ przez okoto 4-6 godzin.

Metamizol sodowy

Metamizol sodowy jest szybko wchlaniany z bezwzgledng dostepnoscia biologiczng wynoszaca okolo
100%. Gléwnym metabolitem metamizolu sodowego w osoczu i moczu jest farmakologicznie
aktywny 4-metylo-amino-antypiryn (MAA).

Inne metabolity (4-acetylo-amino-antypiryn (AAA), 4-formylo-amino-antypiryn (FAA) i
amino-antypiryn (AA)) sa obecne w mniejszych ilosciach. Stopieni wigzania metabolitow z biatkami
osocza jest nastepujacy: MAA: ok. 56%, AA: ok. 40%, FAA: ok. 15%, AAA: ok. 14%. Okres
pottrwania MAA w osoczu wynosi okoto 6 godzin. Po podaniu doustnym lub dozylnym metamizol
sodowy jest gldownie wydalany przez nerki (50-70% dawki, w zaleznosci od gatunku), u zwierzat w
okresie laktacji rowniez w mleku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OXkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.



54 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolki ze szkla oranzowego (typ II) z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym
zapakowane z pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml roztworu do wstrzykiwan.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych we terynaryjnych
produktow le czniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2599/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

05/12/2016

9 DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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