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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Metamizol sodowy jednowodny 500,00 mg

(co odpowiada 443,00 mg metamizolu)

Hioscyny butylobromek 4,00 mg
(co odpowiada 2,76 mg hioscyny)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie, bydlo, §winie i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie skurczow lub utrzymujgcego si¢ zwigkszonego napigcia migs$ni gladkich przewodu
pokarmowego lub narzadéw wydalniczych moczu i z6tci, powiazanych z bolem.

Konie:
Kolka spastyczna

Bydto/cieleta, $winie, psy:
Jako leczenie wspomagajgce w ostrej biegunce.

4.3 Przeciwwskazania

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

Ze wzgledu na zawartos¢ metamizolu sodowego nie stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
- zaburzenia uktadu krwiotworczego

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekle zaburzenia zotadkowo-jelitowe

- niewydolnos$¢ nerek

- koagulopatie

Ze wzgledu na zawartos¢ hioscyny butylobromku nie stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:
- niedroznosci (stenozy) mechanicznej przewodu pokarmowego

- tachyarytmii

- Jaskry



- gruczolaka gruczotu krokowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

U bardzo matej liczby 0s6b metamizol moze powodowaé odwracalng, ale potencjalnie powazng
agranulocytoze i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Hioscyny butylobromek moze potencjalnie
oddziatywac¢ na czynno$¢ motoryczng przewodu pokarmowego i powodowac¢ tachykardie. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na metamizol, hioscyny butylobromek lub alkohol benzylowy
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ stosowania
produktu w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na pirazolony lub na kwas acetylosalicylowy. Ten
produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu

ze skorg 1 oczami. W razie kontaktu ze skorg natychmiast umy¢ ja woda z mydtem. W razie kontaktu
produktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody. Jesli podraznienie skory lub oka
utrzymuje si¢, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przyjeciu metamizolu w trzecim trymestrze cigzy u ludzi sporadycznie obserwowano dziatanie
toksyczne na ptdd. Ponadto przyjecie metamizolu przez kobiety karmigce piersig moze by¢ szkodliwe
dla ich dzieci. Z tego powodu kobiety w trzecim trymestrze cigzy i kobiety karmigce piersig nie
powinny podawac tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne i wstrzas sercowo-naczyniowy.
U ps6éw niezwlocznie po wstrzyknigciu moga wystapi¢ bolesne reakcje, ustepujace szybko i niemajace
negatywnego wplywu na oczekiwang korzysc¢ terapeutyczng.

U koni i bydta mozna czasami zaobserwowac nieznaczne podwyzszenie czestotliwosci skurczoéw serca
z powodu dziatania parasympatykolitycznego hioscyny butylobromku.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (krolik, szczur) nie wykazaty dziatania teratogennego. Brak
dostepnych informacji dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych gatunkow zwierzat.
Jednak hioscyny butylobromek moze mie¢ wptyw na migénie gtadkie kanalu rodnego. Metabolity
metamizolu moga przenikac przez barier¢ tozyskowsa i do mleka. Z tego powodu produkt ten nalezy
stosowac u zwierzat w czasie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

Jednoczesne stosowanie induktor6w mikrosomalnych enzymow watrobowych (np. barbituranow,
fenylobutazonu), skraca okres pottrwania i tym samym czas dzialania metamizolu. Rownoczesne
podawanie neuroleptykow, zwlaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego. Ostabione jest dzialanie moczopedne furosemidu. Jednoczesne
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podawanie innych stabych lekow przeciwbolowych nasila dziatanie i niepozadane dziatania
metamizolu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne chinidyny i lekow przeciwhistaminowych, jak rowniez dziatania f3-
sympatomimetykow powodujace tachykardi¢ moga by¢ nasilone przez ten produkt leczniczy
weterynaryjny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Droga podawania:

Konie, bydto: powolne podanie dozylne
Swinie: podanie domig$niowe
Psy: podanie domigsniowe lub powolne podanie dozylne

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

Dawkowanie:

Konie: 25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg mc. i 0,2 mg
hioscyny butylobromku/kg mc.
(co odpowiada 2,5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg mc.)

Bydto: 40 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg mc. i 0,32 mg
hioscyny butylobromku/kg mc.
(co odpowiada 4 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg mc.)

Cieleta: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg mc. 1 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg mc.
(co odpowiada 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 10 kg mc.)

Swinie: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg mc. 1 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg mc.
(co odpowiada 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 10 kg mc.)

Psy: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg mc. 1 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg mc.

(co odpowiada 0,1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na kg mc.)

Czestotliwo$¢ leczenia:

Bydto i cieleta: do dwoch razy na dobe przez trzy dni.

Konie i $winie: pojedyncza iniekcja

Psy: pojedyncza iniekcja, ktorg w razie potrzeby mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

Korka nie wolno naktuwaé wigcej niz 100 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni
rozmiar fiolki w zaleznos$ci od leczonego gatunku docelowego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym obu zwigzkdw jest bardzo mata. W badaniach na szczurach

objawy byty nieswoiste i obejmowaty ataksje, rozszerzenie Zrenic, tachykardie, krancowe

wyczerpanie, drgawki, utrate $wiadomosci i oznaki ze strony uktadu 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 1 bydta obserwowano nieznacznie podwyzszenie czgstotliwosci skurczow serca, po podaniu
podwojnej dawki terapeutycznej.



4.11 OKres(-y) karencji

Konie, bydlo (iv.): Tkanki jadalne: 12 dni
Bydto (iv.): Mileko 96 godzin
Swinie (im.): Tkanki jadalne: 15 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach czynno$ciowych przewodu
pokarmowego, alkaloidy pokrzyku i ich pochodne w potaczeniu z analgetykami, hioscyny
butylobromek w potaczeniu z analgetykami.

Kod ATCvet: QA03DB04

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Hioscyny butylobromek (butyloskopolaminy bromek) jest czwartorzegdowym zwigzkiem amonowym
hioscyny i jest lekiem przeciwskurczowym, rozluzniajacym migsnie gtadkie narzadéw jamy brzuszne;j
i miednicy. Uwaza sig¢, ze dziala gldéwnie na §rodscienne zwoje przywspotczulne tych narzadow.
Hioscyna antagonizuje dzialania acetylocholiny wywierane za pos$rednictwem receptoréw
muskarynowych. Ma réwniez pewne dziatanie antagonistyczne poprzez wptyw na receptory
nikotynowe. Ze wzgledu na strukture chemiczng jako czwartorzedowej pochodnej amonu nie oczekuje
si¢, ze hioscyny butylobromek przedostanie si¢ do osrodkowego uktadu nerwowego, dlatego nie
wywotuje wtornych efektow przeciwcholinergicznych w o$§rodkowym uktadzie nerwowym.
Metamizol nalezy do grupy pochodnych pirazolonu i jest stosowany jako lek przeciwbolowy,
przeciwgoraczkowy i spazmolityczny. Wywiera znaczne osrodkowe dzialanie przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe, ale tylko stabe dziatanie przeciwzapalne (staby lek przeciwbolowy). Metamizol
hamuje synteze prostaglandyn poprzez blokowanie cyklooksygenazy. Dziatanie przeciwbolowe

i przeciwgoraczkowe wynika glownie z hamowania syntezy prostaglandyny E2. Ponadto metamizol
ma dziatanie spazmolityczne na narzady zbudowane z migséni gladkich. Metamizol sodowy
jednowodny antagonizuje poza tym dziatanie bradykininy i histaminy.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Hioscyny butylobromek wigze si¢ w 17—24% z biatkami osocza. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi 2—-3 godziny. Hioscyny butylobromek jest wydalany gldéwnie w postaci niezmienionej

z moczem (ok. 54%).

Po wstrzyknigciu dozylnym rozpoczecie dziatania jest natychmiastowe, po wstrzyknigciu
domig$niowym jest opdznione o 20-30 minut. W zaleznosci od drogi podania i obrazu klinicznego
dziatanie spazmolityczne utrzymuje si¢ przez okoto 4-6 godzin.

Metamizol sodowy jest szybko metabolizowany poprzez hydrolize do gtownego farmakologicznie
aktywnego metabolitu 4-metylo-amino-antypirynu (MAA). Inne metabolity
(4-acetylo-amino-antypiryn (AAA), 4-formylo-amino-antypiryn (FAA) i amino-antypiryn (AA)) sa
obecne w mniejszych ilo$ciach. Stopien wigzania metabolitow z biatkami osocza jest nastepujacy:
MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%, AAA 14%. Okres pottrwania MAA w fazie eliminacji wynosi
6 godzin. Metamizol jest glownie wydalany przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas winowy (do regulacji pH)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I, zamknigta korkiem z fluorowanej gumy bromobutylowej i
wieczkiem z aluminium, pakowana w pudetko tekturowe.

1 fiolka 10 ml w pudetku tekturowym
1 fiolka 100 ml w pudelku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO





