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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i pséw

2. Sklad

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:
Fenol (jako $rodek konserwujgcy) 50 mg

Klarowny, zoltawy roztwor do wstrzykiwan.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, swinie, psy

4. Wskazania lecznicze

Konie, bydlo, $§winie, psy:
Leczenie skurczow lub utrzymujgcego si¢ zwickszonego napiecia miesni gladkich przewodu
pokarmowego lub narzadéw wydahiczych moczu i z6kci, powigzanych z bolem.

Konie:
Kolka spastyczna.

Bydlo, swinie, psy:
Jako leczenie wspomagajace w ostrej biegunce.

5. Prze ciwws kazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancije
pomocniczg.

Nie stosowac w nastepujacych przypadkach:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekle zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

- stenozy mechaniczne w ukladzie pokarmowym
- porazenna niedrozno$¢ jelita u koni

- zaburzenia ukladu krwiotworczego

- zaburzenia krzepnigcia krwi

- niewydolno$¢ nerek

- tachyarytmia



- jaskra
gruczolak gruczotu krokowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne $rodki ostrozno$ci 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 0séb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzgtom:

U bardzo matej liczby os6b metamizol moze powodowac odwracalna, ale potencjalnie powazng
agranulocytoze i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢
samoiniekcii.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng Ilub opakowanie.

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

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

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na krolikach i szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego.

Moze wystapi¢ wplyw na mi¢snie gladkie kanalu porodowego. Metabolity metamizolu przenikaja
przez barier¢ tozyskowa i do mleka. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi_produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

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

Jednoczesne stosowanie induktorow mikrosomalnych enzyméw watrobowych (np. barbituranow,
fenylobutazonu) skraca okres poltrwania i tym samym czas dzialania metamizolu. Réwnoczesne
podawanie neuroleptykéw, zwlaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwicksza ryzyko wystapienia
krwawienia zoladkowo-jelitowego.

Ostabione jest dzialanie moczopedne furosemidu.

Jednoczesne podawanie innych stabych lekow przeciwbolowych zwigksza dzialanie i dzialania
niepozadane metamizolu.

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

Przedawkowanie:

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym obu substancji czynnych jest bardzo mala. W badaniach na
szczurach objawy byly nieswoiste i obejmowaly: ataksje, rozszerzenie Zrenic, podwyzszong
czestotliwos¢ skurczow serca, wyczerpanie, drgawki, utrate $wiadomosci 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 rozpoczaé leczenie objawowe.




Ze wzgledu na hamujace dziatanie hioscyny butylobromku na uklad przywspolczulny w niektérych
przypadkach u koni i bydla obserwowano nieznacznie podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca po
podaniu podwdjnej dawki terapeutycznej.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

7.  Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, § winie, psy:
Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcja typu anafilaktycznego!

Czgstotliwo$¢ nieznana ( nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca?; Suchos¢ blon §luzowych®; Porazenie jelit®; zaparcie?;
Zatrzymania moczu®; Bol w miejscu iniekcji®.

! Nalezy leczy¢ objawowo.

2 U koni i bydta. Nieznaczne. Z powodu dziatania parasympatykolitycznego hioscyny butylobromku.

3 Ze wzgledu na wiadciwosci farmakologiczne hioscyny butylobromku

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania

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

Swinie (i.m.): 50 mg metamizoli 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 ciala i
0,4 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciala (tzn. 0,1 ml na kg)

Schemat leczenia:

Bydlo icieleta: do dwoch razy na dobg przez trzy dni.

Konie i$winie: jedno wstrzyknigcie.

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

Korka nie wolno nakluwaé wiecej niz 25 razy.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia“.

10. Okresy karenciji

Tkanki jadalne:

Konie, bydto (iv.) 12 dni
Swinie (im.) 15 dni
Mileko:

Bydlo (iv.) 96 godzin

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upltywie terminu waznosci podanego na
fiolce i etykiecie pudetka po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwoleniana dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2599/16

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml roztworu do wstrzykiwan.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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