B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Niderlandy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i pséw
Metamizol sodowy jednowodny, hioscyny butylobromek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Spasmalgan compositum to klarowny, zotty roztwor do wstrzykiwan, zawierajacy:

Substancje czynne:

Metamizol sodowy jednowodny 500,00 mg/ml

(co odpowiada 443,00 mg/ml metamizolu)

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

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,00 mg/ml
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie skurczow lub utrzymujacego si¢ zwiekszonego napiecia migéni gladkich przewodu
pokarmowego lub narzadéw wydalniczych moczu i z6kci, powigzanych z bolem.

Konie:
Kolka spastyczna

Bydto/cieleta, §winie, psy:
Jako leczenie wspomagajace w ostrej biegunce.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Ze wzgledu na zawarto$§¢ metamizolu sodowego nie stosowac¢ w nastgpujacych przypadkach:
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- zaburzenia uktadu krwiotworczego

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekte zaburzenia zotadkowo-jelitowe
- niewydolnos¢ nerek

- koagulopatie

Ze wzgledu na zawarto$¢ hioscyny butylobromku nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
- niedroznosci (stenozy) mechanicznej przewodu pokarmowego

tachyarytmii

jaskry

gruczolaka gruczotu krokowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U koni i bydta mozna czasami zaobserwowa¢ nieznaczne podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca
z powodu dziatania parasympatykolitycznego hioscyny butylobromku.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane))

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

- niezbyt czesto (wigcej 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 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, §winie i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podawania:

Konie, bydlo: powolne podanie dozylne
Swinie: podanie domig$niowe
Psy: podanie domie$niowe lub powolne podanie dozylne

Roztwory zawierajace metamizol nalezy podawa¢ 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.
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(co odpowiada 4 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 50 kg mc.)

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

Czestotliwos¢ leczenia:

Bydlo i cieleta: do dwdch razy na dobe przez trzy dni.
Konie i §winie: pojedyncza iniekcja
Psy: pojedyncza iniekcja, ktora w razie potrzeby mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korka nie wolno naktuwa¢ wigcej niz 100 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni
rozmiar fiolki w zaleznosci od leczonego gatunku docelowego.

10. OKRES KARENCJI

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci, podanym na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Po pierwszym napoczgciu (otwarciu) pojemnika nalezy okresli¢ date usuniecia pozostatosci produktu
w fiolce za pomoca okresu waznosci po otwarciu, ktory jest podany w ulotce informacyjnej. Date
usunigcia nalezy zapisa¢ na etykiecie, w przeznaczonym do tego celu miejscu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Roztwory zawierajace metamizol nalezy podawac¢ powoli W przypadku podawania dozylnego, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

U bardzo matej liczby 0s6b metamizol moze powodowaé odwracalna, ale potencjalnie powazng
agranulocytozg i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Hioscyny butylobromek moze potencjalnie
oddzialywa¢ na czynno$¢ motoryczng przewodu pokarmowego i powodowac tachykardie. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Osoby 0 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 powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu

ze skora i oczami. W razie kontaktu ze skora natychmiast umy¢ ja woda z mydtem. W razie kontaktu
produktu z oczami nalezy natychmiast przemyc¢ je duza iloscig wody. Jesli podraznienie skory lub oka
utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ 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.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (krolik, szczur) nie wykazaty dziatania teratogennego. Brak
dostepnych informacji dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych gatunkow zwierzat.
Jednak hioscyny butylobromek moze mie¢ wplyw na mig$nie gladkie kanatu rodnego. Metabolity
metamizolu mogg przenikaé przez barierg tozyskowa 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym obu zwigzkow jest bardzo mata. W badaniach na szczurach
objawy byty nieswoiste i obejmowaly ataksje, rozszerzenie zrenic, tachykardig, krancowe
wyczerpanie, drgawki, utrate swiadomosci i 0znaki ze strony uktadu oddechowego.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie. Jako antidotum dla hioscyny butylobromku
zalecana jest fizostygmina. Nie jest dostgpne 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 bydta obserwowano nieznacznie podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca, po podaniu
podwojnej dawki terapeutycznej.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LE@ZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2025

15. INNE INFORMACJE

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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