1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Buscopan compositum injekéni roztok pro koné a telata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Butylscopolamini bromidum 4 mg
Metamizolum natricum 500 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Fenol 5mg

Kyselina vinna
Voda pro injekci

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Ciry nazloutly roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, telata skotu

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ptipravek je ti€inny proti spastické bolesti gastrointestinalnich organi, zlu¢ovych cest a urogenitalnich
organt.

Koné:

Osetfeni abdominalni bolesti pfi spastické kolice u koni. Piipravek nezastira priznaky koliky s nutnosti

chirurgického zakroku a nenavozuje paralyzu zazivacich organt.

Telata:

Diarea, spasticka kolika, funkcni tympanie. Pripravek tisi bolesti a normalizuje funkce zazivacich
organd.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni s paralytickym ileem.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnti.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Intravendzni podani ptipravki s obsahem metamizolu (dipyronu) musi byt pomalé z diivodti mozného
soku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratim:

Zabrainte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nadhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na pyrazolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Zabraite kontaktu piipravku s pokozkou a o¢ima. V piipad¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte
exponovanou cast ihned po expozici proudem pitné vody. Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky
jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kong, telata:

Velmi vzacné Anafylaktické reakce a kardiovaskularni Sok
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Neznama ¢etnost Tachykardie!
(z dostupnych udaji nelze urcit)

'U koni, slaba a pfechodna, lze pfechodné pozorovat vzhledem k parasympatolytické aktivité
skopolaminumbutylbromidu (bromid butylhyoscina).

Hlaseni nezadoucich ucinka je dtlezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni pokusy na krysach a kralicich neprokazaly teratogenni ucinek.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Utinky skopolaminumbutylbromidu nebo metamizolu mohou byt potencovany soub&znym pouzitim
jinych anticholinergnich nebo analgetickych ptipravka.

3.9 Cesty podani a davkovani

Koné:
Jednorazové pomalé intraven6zni podani.
0,2 mg skopolaminumbutylbromidu a 25 mg metamizolu / kg z.hm., tj. 5 ml ptipravku / 100 kg z.hm.

Telata:

Pomalé intraven6zni nebo intramuskularni podani.

0,4 mg skopolaminumbutylbromidu a 50 mg metamizolu / kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku / 10 kg Z.hm.
Podévat ve 12 hodinovém intervalu, po dobu max. 3 dni.



3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Akutni toxicita ptipravku je velmi mala. Ve studiich akutni toxicity se u krys dostavily jen nespecifické
ptiznaky (napf. ataxie, mydriasa, tachykardie, prostrace, kiece, koma a respiratorni pfiznaky).
Antidotum pro slozku skopolaminumbutylbromidu je fysostigmin. Protoze pro slozku metamizol neni
k dispozici specifické antidotum, je nutno v ptipadé predavkovani zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla§tni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Konég: maso: 12 dni

Telata: maso: po intraven6znim podani: 9 dni, po intramuskularnim podani: 28 dni

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QA03DB04

Alkaloidy ruliku a derivaty v kombinaci s analgetiky

Piipravek je kombinovany pfipravek, ktery obsahuje skopolaminumbutylbromid (bromid
butylhyoscina) pusobici jako spazmolytikum a metamizol sodny (dipyron) ptsobici jako nesteroidni
antiflogistikum (NSAID).

4.2 Farmakodynamika

Ptipravek svou slozkou skopolaminumbutylbromid vyvolava preruseni pfenosu vzruchu na hladkou
svalovinu a potlaceni pfenosu vzruchu na ganglion. Metamizol eliminuje vnimani bolesti.

Po intramuskularnim podani se dostavuje u¢inek piipravku ptiblizne€ za 20-30 minut. Pfi intraven6znim
podani polevuje bolest vétsinou jiz v prabéhu podani.

Ucinek ptipravku je relativné dlouhodoby: podle zptisobu podéni a vlastni indikace 1ze pocitat s ucinkem
po dobu 4-6 hodin.

4.3 Farmakokinetika

Polocas eliminace skopolaminumbutylbromidu z krevni plazmy je 2-3 hodiny. Po parenteralni aplikaci
je priblizné 54 % nezménéné 1é¢ivé latky vylouceno moci, zatimco po peroralni aplikaci jen pfiblizné 1
%.

Metamizol je z vétSi Casti metabolizovan a jeho metabolity jsou z vétsi Casti vazany na bilkoviny
plazmy. Polocas eliminace 1é¢ivé latky je ptiblizn€ 6 hodin. Metamizol je podle druhu zvitat z 50-70 %
vylouéen mo¢i.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicky z jantarového skla typu II s bromobutylovou zatkou typu I a hlinikovym uzavérem.
Vn¢éjsi obal: papirova krabicka.

Velikost baleni: 1 x 100 ml

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/032/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/08/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

