CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

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

Spasmium compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solution for injection
(ES)

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml solution for injection
(DK, IS, IT, FI, NO, SE)

2. SKELAD 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:
Fenol (jako $rodek konserwujacy) 5,0mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, zéttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, $winie, psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie, bydlo, $winie, psy: Leczenie skurczow lub utrzymujacego si¢ zwigkszonego napigcia migsni
gladkich przewodu pokarmowego lub narzadéw wydalniczych moczu i z6tci, powiazanych z bolem.

Tylko konie: kolka spazmatyczna.
Tylko bydto, $winie, psy: jako leczenie wspomagajace w ostrej biegunce.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje

pomocniczg.



Nie stosowa¢ w nast¢pujacych przypadkach:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekle zaburzenia zotadkowo-jelitowe
- stenozy mechaniczne w uktadzie pokarmowym
- porazenna niedroznos¢ jelita u koni

- zaburzenia uktadu krwiotworczego

- koagulopatie

- niewydolno$¢ nerek

- tachyarytmia

- jaskra

- gruczolak stercza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

U bardzo matej liczby oséb metamizol moze powodowac odwracalng, ale potencjalnie powazng
agranulocytoze i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby uniknaé
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

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

U pséw mogg wystapi¢ bolesne reakcje w miejscu wstrzyknigciu niezwlocznie po wstrzyknigciu,
ustepujace szybko i niemajgce negatywnego wplywu na oczekiwana korzys¢ terapeutyczng.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktora nalezy leczyc
objawowo.

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (krélik, szczur) nie wykazaly dzialania teratogennego. Brak
dostepnych informacji dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych gatunkow. Moze
wystgpi¢ wpltyw na miegs$nie gladkie kanatu porodowego. Metabolity metamizolu przenikajg przez
barier¢ tozyskowa i do mleka. Z tego powodu produkt ten nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku ryzyka do korzy$ci wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 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 przeciwbélowych.



Jednoczesne stosowanie induktoréw mikrosomalnych enzyméw watrobowych (np. barbiturandw,
fenylobutazonu) skraca okres pottrwania i tym samym czas dzialania metamizolu. Réwnoczesne
podawanie neuroleptykdw, zwilaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko wystapienia
krwawienia zotagdkowo-jelitowego. Ostabione jest dziatanie moczopgdne furosemidu.

Jednoczesne podawanie innych stabych lekéw przeciwbdlowych zwigksza dziatanie i dzialania
niepozadane metamizolu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne chinidyny i lekéw przeciwhistaminowych, jak réwniez dzialania
B-sympatomimetykow powodujace tachykardie, moga by¢ nasilone przez ten produkt leczniczy
weterynaryjny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie, bydfo: podanie dozylne

Swinie: podanie domigsniowe

Psy: podanie dozylne lub domigéniowe

Dawkowanie:

Konie: 25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i

0,2 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 2,5 ml na 50 kg)

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

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

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

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

Schemat leczenia:

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

Konie i §winie: jedno wstrzyknigcie.

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

Korka nie wolno naktuwa¢ wigcej niz 25 razy.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Toksyczno$¢ ostra obu substancji czynnych jest bardzo mata. W badaniach na szczurach objawy byty
nieswoiste i obejmowaty: ataksje, rozszerzenie Zrenic, tachykardig, 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 i bydta obserwowano nieznacznie podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca po podaniu
podwdjnej dawki terapeutycznej.



4,11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

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

Bydto (iv.) 4 dni

Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: spazmolityki w potaczeniu z lekami przeciwbolowymi
Kod ATCvet: QA03DB04

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Hioscyny butylobromek

Lek parasympatykolityczny, hioscyny butylobromek, antagonizuje dziatania acetylocholiny na
receptory muskarynowe poprzez hamowanie kompetycyjne acetylocholiny na zakonczeniach nerwéow
przywspotczulnych. Dziatanie na receptory nikotynowe wystepuje tylko w przypadku duzych dawek
(toksycznych). Hamuje skurcze migsni gladkich przewodu pokarmowego i narzadow wydalniczych
moczu i zolci. Ze wzgledu na strukture czwartorzegdowa amonu nie moze przenikaé przez bariere
krew-mozg i dlatego nie wykazuje dziatania atropiny na o$rodkowy uktad nerwowy.

Metamizol sodowy

Metamizol nalezy do grupy pochodnych pirazolonu i jest stosowany jako lek przeciwbdlowy,
przeciwzapalny, przeciwgorgczkowy i spazmolityczny. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) ze znacznym o$rodkowym dziataniem przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym, ale tylko stabym dziataniem przeciwzapalnym (staby lek przeciwbolowy). Jak
wszystkie slabe leki przeciwbolowe wzglgdnie NLPZ metamizol hamuje synteze prostaglandyn
poprzez blokowanie cyklooksygenazy. Dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe wynika
gldwnie z hamowania syntezy prostaglandyny E,, ktora jest zaangazowana w o$rodkowe i obwodowe
odczuwanie bolu i odbieranie bodZzcow urazowych. Ponadto metamizol ma dziatanie spazmolityczne
na narzady zbudowane z mig¢s$ni gladkich. Metamizol sodowy antagonizuje poza tym dziatanie
bradykininy i histaminy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Hioscyny butylobromek

Struktura czwartorzegdowa amonu przyczynia si¢ do stabego wchianiania po podaniu doustnym i
zapobiega przejsciu do OUN réwniez po podaniu pozajelitowym. 17-24% wiaze si¢ z biatkami
osocza. Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2-3 godzin. Hioscyny butylobromek jest
wydalany gltéwnie w postaci niezmienionej przez nerki. Po podaniu pozajelitowym hioscyny
butylobromek jest wydalany gtéwnie w moczu (ok. 54%). Po podaniu doustnym tylko 1% podanej
dawki jest wydalany w moczu.

Po wstrzyknigciu dozylnym rozpoczecie dziatania jest natychmiastowe, po wstrzyknigciu
domig$niowym jest op6znione o 20-30 minut. W zaleznosci od drogi podania i obrazu klinicznego
dziatanie spazmolityczne utrzymuje si¢ przez okoto 4-6 godzin.

Metamizol sodowy

Metamizol sodowy jest szybko wchianiany z bezwzgledna dostepnoscia biologiczng wynoszaca okoto
100%. Glownym 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. Stopien wigzania metabolitoéw z biatkami
osocza jest nastgpujacy: MAA: ok. 56%, AA: ok. 40%, FAA: ok. 15%, AAA: ok. 14%. Okres
poltrwania MAA w osoczu wynosi okoto 6 godzin. Po podaniu doustnym lub dozylnym metamizol
sodowy jest glownie wydalany przez nerki (50-70% dawki, w zaleznos$ci od gatunku), u zwierzat w
okresie laktacji rowniez w mleku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Kwas winowy (E 334)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z fiolkg ze szkta oranzowego (typ Il) z korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym.

Wielkos$ci opakowan: 100 ml, 5 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

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

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



