SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUSCOPAN compositum injekény roztok pre kone a tel’ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) 4 mg
Sodna sol’ metamizolu (dipyrén) 500 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Fenol 5mg

Kyselina vinna

Voda na injekciu

Ciry Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovddzi dobytok — tel’ata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Veterinarny liek je u¢inny proti spastickej bolesti gastrointestinalnych organov, zlcovych ciest a
urogenitalnych organov.

Kone:
Osetrenie abdominalnej bolesti pri spastickej kolike u koni. Veterinarny liek nezastiera priznaky
koliky s nutnost'ou chirurgického zakroku a nenavodzuje paralyzu traviacich organov.

TeTlata:

Hnacka, spasticka kolika, funkéna tympania. Veterinarny liek tisi bolest’ a normalizuje funkcie
traviacich organov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni s paralytickym ileom.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
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Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Intraven6zna aplikacia veterinarneho lieku s obsahom metamizolu (dipyréonu) musi byt pomala
z dovodu mozného Soku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Predchadzajte ndhodnému samopodaniu. V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na pyrazolony sa maji vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom sa vyhnite kontaktu veterinarneho lieku s koZou a o¢ami. Ak sa
po kontakte s veterinarnym liekom vyvinu symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare, o¢i
alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia a kardiovaskularny Sok

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (nemozno Tachykardia®
odhadnut’ z dostupnych udajov):

Tslaba a prechodna

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi alebo prislu$nému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v Casti 16
pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie

Gravidita a laktacia:
Laboratorne §tadie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne teratogénne u¢inky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Utinky butylskopolaminiumbromidu alebo metamizolu mozu byt’ zosilnené subeznym pouzitim inych
anticholinergnych alebo analgetickych veterinarnych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Kone:

Jednorazové pomalé intravendzne podanie.
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0,2 mg butylskopolaminiumbromid a 25 mg metamizolu/kg Z.hm., t. j. 5 ml veterinarneho lieku/100
kg z.hm.

Telata:

Pomalé intravendzne alebo intramuskularne podanie.

0,4 mg butylskopolaminiumbromid a 50 mg metamizolu/kg z. hm., t. j. 1 ml veterinarneho lieku/10 kg
z.hm.

Podavat’ v 12 hodinovom intervale, po dobu max. 3 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Akutna toxicita veterinarneho lieku je vel'mi mala. V $tididch akutnej toxicity sa u potkanov vyskytli
len neSpecifické priznaky (napr. ataxia, mydridza, tachykardia, prostracia, kce, kobma a respiracné
priznaky).

Antidotum pre butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) je fyzostigmin. PretoZe pre dipyron
nie je k dispozicii $pecifické antidotum, je potrebné v pripade predavkovania zacat’ symptomaticki
liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti koni:12 dni
Miso a vniitornosti teliat: po intravenéznom podani 9 dni
po intramuskularnom podani 28 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1  ATCvet kod: QA03DBO04 - butylskopolamin a analgetika
Beladona a derivaty v kombinacii s analgetikami

Veterinarny liek je kombinovany liek, v ktorom butylskopolaminiumbromid posobi ako
spazmolytikum a metamizol sodny (dypirén) ako nesteroidné antiflogistikum (NSAID).

4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek zlozkou butylskopolaminiumbromid spdsobuje prerusenie prenosu vzruchu na hladké
svaly a potlacenie prenosu vzruchu na ganglion. Metamizol eliminuje vnimanie bolesti.

Po intramuskularnej aplikacii sa G¢inok veterinarneho lieku dostavi priblizne do 20 — 30 minat. Pri
intravendznej aplikacii polavuje bolest’ vac¢sinou uz v priebehu podania.

Uginok veterinarneho lieku je relativne dlhodoby: podl'a spdsobu aplikécie a vlastnej indikacie je
mozné pocitat’ s u¢inkom 4 — 6 hodin.

4.3 Farmakokinetika

Polcas eliminacie butylskopolaminiumbromid z krvnej plazmy je 2-3 hodiny, po parenteralnej
aplikacii je pribl. 54% nezmenenej G¢innej latky vylu¢ené mocom, zatial’ o po peroralnej aplikacii len
priblizne 1%.

Metamizol je z viacsej Casti metabolizovany. Metabolity sa viazu najmé na bielkoviny plazmy, pol¢as
eliminacie je priblizne 6 hodin. 50 — 70 % metamizolu (podla druhu zvierat) sa vylic¢i moc¢om.

BUSCOPAN compositum injekény roztok pre kone a tel'ata 3



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Zltohnedé sklenené injekéné fTasticky s obsahom 100 ml vzduchotesne uzatvorené brombutylovou
zatkou a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova sSkatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidécii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/103/00-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/09/2000

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Buscopan compositum injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) 4 mg
Sodna sol’ metamizolu (dipyrén) 500 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml

4, CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok — telata.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Kone: Intravendzne podanie.
Tel’atd: Intravendzne alebo intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti koni: 12 dni
Maiso a vnutornosti teliat: po intravenéznompodani 9 dni
po intramuskularnom podani 28 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni vnttorného obalu pouzit’ do: 28 dni

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/103/00-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA INJEKCNA FLASTICKA (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUSCOPAN compositum injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) 4 mg
Sodna sol’ metamizolu (dipyrén) 500 mg

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok — tel’ata.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnitornosti koni:12 dni
Maiso a vniitornosti teliat: po intraven6znom podani 9 dni
po intramuskuldrnom podani 28 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrante pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BUSCOPAN compositum injekény roztok pre kone a tel'ata 7



Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BUSCOPAN compositum injekény roztok pre kone a tel’ata

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) 4 mg
Sodna sol’ metamizolu (dipyron) 500 mg

Pomocné latky:
Fenol 5 mg

Ciry Zltkasty roztok.

Bt Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok — tel’ata.

4. Indikacie na pouZitie

Veterinarny liek je Gi€inny proti spastickej bolesti gastrointestinalnych organov, zl¢ovych ciest a
urogenitalnych organov.

Kone:
Osetrenie abdominalnej bolesti pri spastickej kolike u koni. Liek nezastiera priznaky koliky
s nutnost'ou chirurgického zakroku a nenavodzuje paralyzu traviacich organov.

Telata:
Hnacka, spasticka kolika, funkéna tympania. Veterinarny liek tisi bolest’ a normalizuje funkcie
traviacich organov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni s paralytickym ileom.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektoru z pomocnych 1atok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Intravenozna aplikacia veterinarneho lieku s obsahom metamizolu (dipironu) musi byt pomala
z dovodu mozného Soku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Predchadzajte nahodnému samopodaniu. V pripade nahodného samopodania, vyhladajte ihned
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.
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Osoby so znamou precitlivenostou na pyrazolony sa maji vyhnat kontaktu s tymto veterindrnym
liekom.

Pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou a ocami.
Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptéomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare, o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita a laktécia:
Laboratorne pokusy na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Ucinky butylskopolaminiumbromidu alebo metamizolu mézu byt’ zosilnené stibeznym pouzitim inych
anticholinergnych alebo analgetickych veterinarnych liekov.

Predavkovanie:

Akutna toxicita veterinarneho lieku je vel'mi mala. V $tadiach akutnej toxicity sa u potkanov dostavili
len nespecifické priznaky (napr. ataxia, mydriaza, tachykardia, prostracia, ki¢e, koma a respiracné
priznaky).

Antidotum pre zlozku butylskopolaminiumbromid (hyoscin butylbromid) je fyzostigmin. Pretoze pre
zlozku dipyrén nie je k dispozicii Specifické antidotum, je potrebné v pripade predavkovania zacat
symptomaticki liecbu.

7. Neziaduce ucinky
Kone:

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
anafylakticka reakcia a kardiovaskularny Sok

Neurcena frekvencia (nemozno odhadntt’ z dostupnych tidajov): slabé zvySenie srdcovej Cinnosti*
*slabé a prechodné

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia..

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Kone:

Sposob podania: jednorazové pomalé intravenodzne podanie.

0,2 mg butylskopolaminiumbromidu a 25 mg metamizolu/kg z. hm., t. j. 5 ml veterinarneho lieku/100
kg z. hm.

Telata:

Sposob podania: pomalé intraven6zne alebo intramuskularne podanie.

0,4 mg butylskopolaminiumbromidu a 50 mg metamizolu/kg z. hm., t. j. 1 ml veterinarneho lieku/10
kg z. hm.

Podavat’ v 12 hodinovom intervale max. po dobu 3 dni.

BUSCOPAN compositum injekény roztok pre kone a tel'ata 10



9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti koni:12 dni
Maiso a vnutornosti teliat: po intravenéznom podani 9 dni
po intramuskularnom podani 28 dni
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chraiite pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia
96/103/00-S

Velkost balenia: 100 ml

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binder Strasse 173, 552 16 Ingelheim, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A, Calle Venus 26, Can Parellada, E-08228 Tarrasa (Barcelona), §panie1sko
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Straie 324, 24106 Kiel, Nemecko
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Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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