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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

20. april 2023

PRODUKTRESUME
for

Spasmipur Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
31131

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Spasmipur Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver 1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Hyoscinbutylbromid 20 mg
(svarende til 13,8 mg hyoscin)

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg Alle
hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning Klar,
farvelgs til lysegul oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Heste, kveeg, far og svin.

4.2 Terapeutiske indikationer
Behandling af akutte spasmer i mave-tarm-kanalen (kolik) og i urinvejene.
Som en hjeelp ved procedurer, hvor der er behov for reduceret peristaltisk aktivitet i mave-
tarm-kanalen eller reducerede kontraktioner i urinvejene.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af paralytisk ileus, mekanisk obstruktion eller
hjerterytmeforstyrrelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til heste med glaukom.

Bar ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

Serlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Heste bar overvages ngije efter behandling.

Behandlingen er i det vaesentlige symptomatisk, og det er ngdvendigt med en passende
handtering af den tilgrundliggende forstyrrelse.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ved overfglsomhed over for hyoscinbutylbromid eller benzylalkohol bgr kontakt med
leegemidlet undgas.

Selvinjektion ved handeligt uheld kan fere til hjerte- og kredslgbspavirkninger. Undga
selvinjektion ved handeligt uheld. 1 tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Laegemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga kontakt med hud og gjne. 1 tilfeelde
af kontakt med huden vaskes med s&be og vand. Hvis der er vedvarende irritation, skal der
seges leegehjeelp. Vask haender efter brug.

Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skylles gjnene straks med rigelige
mangder vand, og ved vedvarende irritation, skal der sgges leegehjelp.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger
Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme takykardi.
Hos heste kan veterinzrlegemidlet forarsage kolik som fglge af heemmet tarmmotilitet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).
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4.7

4.8

4.9

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning

Laboratorieundersggelser af mus har ikke afslgret teratogene virkninger. Der foreligger
ingen oplysninger om anvendelse under dreegtighed til de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til. Der kan forekomme en pavirkning af den glatte muskulatur i fadselsvejene.
Hyoscinbutylbromid kan som andre antikolinerge midler hamme produktionen af melk. Pa
grund af dets lave fedtopleselighed er udskillelse af hyoscinbutylbromid i mealk meget lav.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Dette leegemiddel kan forsteerke den takykardiske virkning af beta-adrenerge leegemidler
og kan &ndre virkningen af andre legemidler, sasom digoxin.

Virkningen af hyoscinbutylbromid kan forsteaerkes ved samtidig brug af andre antikolinerge
legemidler. Administration sammen med andre antikolinerge eller parasympatolytiske
leegemidler bgr undgas.

Dosering og indgivelsesmade
Til intravengs eller intramuskular anvendelse.

Heste, kveeg og svin: 0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt ved intravengs
injektion (svarende til 0,1 - 0,2 ml af leegemidlet/10 kg kropsveegt).
Far: 0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvagt ved intravengs injektion
(svarende til 0,35 ml af leegemidlet /10 kg kropsvegt).

Til reduktion af kontraktionerne af den glatte muskulatur i mave-tarm-kanalen eller
urinvejene (spasmolytisk virkning):

Behandlingen kan om ngdvendigt gentages én gang 12 timer efter den fgrste administration
ifalge de veterinaere Kriterier.

Kun i tilfeelde, hvor intravengs injektion ikke er mulig, kan veterinzrleegemidlet
administreres intramuskulert ved den hgjeste dosis, der er specificeret for den respektive
dyreart, som leegemidlet er beregnet til.

Til kliniske procedurer (se indikationer for anvendelse):

Administreres umiddelbart far, der er behov for inaktivitet i mave-tarm-kanalen eller
urinvejene.

Til kliniske procedurer anvendes kun intravengs administration.

Langsom injektion anbefales ved bade intravengs og intramuskular administration.
For at sikre administration af en korrekt dosis skal kropsveegten bestemmes sa ngjagtig
som muligt, og der skal anvendes doseringsanordninger eller sprgjter med passende
gradueringer.

Gummiproppen ma maksimalt punkteres 25 gange.
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4.10

411

5.1

5.2

5.3

6.1

Overdosering

| tilfelde af overdosering kan der forekomme antikolinerge symptomer, sasom
urinretention, tgrst, takykardi, heemning af mave-tarm-kanalens motilitet og forbigaende
synsforstyrrelser.

Der kan om ngdvendigt administreres parasympatomimetika. Endvidere bar der
iveerksaettes passende understgttende foranstaltninger efter behov.

Tilbageholdelsestid
Slagtning:

Heste 3 dage Kvag
2 dage Far 18 dage
Svin 9 dage

Meelk:
Heste, kvaeg og far 12 timer

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Leegemidler til funktionelle forstyrrelser i mave-tarm-kanalen,
belladonna-derivater, ren butylscopolamin.
ATCvet-kode: QA 03 BB 01.

Farmakodynamiske egenskaber

Hyoscinbutylbromid er en kvaternar ammoniumforbindelse af scopolamin, og det er et
antispasmodisk middel, der relakserer den glatte muskulatur i organerne i bughulen og
baekkenhulen. Det menes primart at virke pa de intramurale parasympatiske ganglier i disse
organer. Hyoscinbutylbromid antagoniserer virkningen af acetylcholin, der medieres via
muscarinreceptoren. Det har endvidere nogen antagonistvirkning pa nikotinreceptorer. Pa
grund af dets kemiske struktur som et kvaternaert ammoniumderivat forventes
hyoscinbutylbromid ikke at treenge ind i centralnervesystemet, og det frembringer derfor
ikke sekundaere antikolinerge virkninger i centralnervesystemet.

Farmakokinetiske egenskaber

Maksimumkoncentrationer nas hos alle arter inden for fa minutter efter parenteral
administration. Hyoscinbutylbromid fordeles hurtigt i vaevene, hvor de hgjeste
koncentrationer nas i leveren og nyrerne. Det udskilles hurtigt hos alle arter.
Hyoscinbutylbromid krydser ikke blod-hjerne-barrieren.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Benzylalkohol (E1519)
Vand til injektionsvasker
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 30 maneder
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold

Far fgrste dbning: Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Efter forste abning: Ma ikke opbevares over 25 °C.

Emballage

Papaeske med farvelgst glas-hetteglas type 11 (Ph. Eur.). Brombutylgummiprop, type I (Ph.
Eur.) og aftreekkeligt eller afvippeligt aluminiumslag.

Pakningsstarrelse: Papaeske med 1 heetteglas af 50 ml.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

@strig

Reprasentant Salfarm
Danmark A/S Nordager
19

6000 Kolding

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
60983

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
14. marts 2019

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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