LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

11. februar 2025

PRODUKTRESUME
for

Spasmium Vet., injektionsvzeske, oplesning

0. D.SP.NR.
29394

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Spasmium Vet.
Lagemiddelform: injektionsvaske, oplosning
Styrke: 500 mg/ml + 4 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAZATNING
Hver ml indeholder:
Aktive stoffer:

Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(svarende til 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(svarende til 2,76 mg hyoscin)

Hjzelpestof:

Kvantitativ sammensgetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Phenol 5,0 mg

Vinsyre (E 334)

Vand til injektionsvaesker

Klar, gullig injektionsvaeske, oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
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3.2

3.3

34

3.5

Hest, kvaeg, svin, hund
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Heste, kveeg, svin, hunde:

Behandling af spasmer eller vedvarende foreget tonus i glat muskulatur i mave-tarm-kanalen eller
1 urin- og galdevejene, der er forbundet med smerte.

Heste:
Spasmodisk kolik.

Kveg, svin, hunde:
Som understottende behandling af akut diarré.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af:

—  gastrointestinal ulceration

—  kroniske gastrointestinale forstyrrelser

— mekaniske stenoser i mave-tarm-kanalen
—  paralytisk ileus hos heste

—  forstyrrelser i det hematopoietiske system
—  koagulopatier

— nyreinsufficiens

—  takyarytmi

—  glaukom

—  prostataadenom.

Searlige advarsler

Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet til:

Pé grund af risikoen for anafylaktisk shock skal metamizolholdige oplosninger administreres
langsomt, nér de indgives intravenest.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Hos meget fa personer kan metamizol forarsage reversibel, men potentielt alvorlig agranulocytose

og andre reaktioner, sisom hudallergi. Undgd selvinjektion. I tilfelde af utilsigtet selvinjektion
ved handeligt uheld skal der straks sages laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
laegen.

Ved overfolsomhed over for metamizol eller hyoscinbutylbromid ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgds. Undlad at bruge veterinerleegemidlet, hvis du ved, du er overfelsom
over for pyrazoloner eller er overfelsom over for acetylsalicylsyre.

Ved stenk pa hud eller i gjne skylles straks.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.
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3.6 Bivirkninger

Heste, kvaeg, svin, hunde:

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud | Stigning i hjertefrekvensen®

fra forhdndenverende data): Torhed af de mukese membraner?
Paralytisk ileus®, Forstoppelse®
Urinretention’

Smerter pé injektionsstedet*

' Skal behandles symptomatisk

*Hos heste og kvag. Let. Som folge af hyoscinbutylbromids parasympatolytiske aktivitet.
’Pa grund af hyoscinbutylbromids farmakologiske egenskaber.

*Hos hunde. Kan opstd umiddelbart efter injektionen, som fortager sig hurtigt og ikke har
nogen negativ indvirkning pa den forventede terapeutiske fordel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsé afsnit 16 1 indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt.

Dreagtighed og laktation:
Laboratorieundersegelser af kaniner og rotter har ikke afsloret teratogene virkninger. Der kan

forekomme en virkning pa den glatte muskulatur i fedselsvejene. Metabolitter af metamizol
krydser placentabarrieren og udskilles i malk. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Virkningerne af metamizol og/eller hyoscinbutylbromid kan forsterkes af samtidig brug af andre
anticholinergika eller analgetika.

Samtidig brug af induktorer af mikrosomale leverenzymer (f.eks. barbiturater, phenylbutazon)
reducerer halveringstiden og saledes virkningsvarigheden for metamizol. Samtidig administration
af neuroleptika, iser phenothiazinderivater, kan fore til svaer hypotermi. Ydermere oges risikoen
for gastrointestinal bledning ved samtidig brug af glukokortikoider. Den diuretiske virkning af
furosemid svakkes.

Administration sammen med andre svage analgetika oger virkningerne og bivirkningerne af
metamizol.

Den anticholinerge virkning af chinidin og antihistaminer samt de takykardiske virkninger af 3-
sympatomimetika kan gges af dette veterinerlagemiddel.

3.9 Administrationsveje og dosering
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3.10

3.11

3.12

Intravengs anvendelse (i.v.): Heste, kvaeg, hunde
Intramuskulear anvendelse (i.m.): Svin, hunde

Doseringsinstruktion:
Heste (i.v.): 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kropsvegt og

0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvegt (svarende til 2,5 ml pr. 50 kg)
Kvaeg (i.v.): 40 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kropsveaegt og

0,32 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt (svarende til 4 ml pr. 50 kg)
Kalve (i.v.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kropsvagt og

0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvegt (svarende til 1 ml pr. 10 kg)
Svin (i.m.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kropsvaegt og

0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvegt (svarende til 1 ml pr. 10 kg)

Hunde (i.v. eller i.m.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kropsvagt og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvegt (svarende til 0,1 ml pr. kg)

Behandlingshyppighed:

Kvag og kalve: Op til to gange daglig i tre dage.

Heste og svin: En enkelt injektion.

Hunde: En enkelt injektion. Behandlingen kan om nedvendigt gentages efter 24 timer.

Proppen maé ikke punkteres mere end 25 gange.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Den akutte toksicitet af begge aktive stoffer er meget lav. I undersegelser med rotter var
symptomerne ikke-specifikke og inkluderede: Ataksi, mydriasis, takykardi, prostration, kramper,
bevidstleshed og vejrtrekningssymptomer.

I tilfeelde af overdosering skal behandlingen afbrydes. Physostigmin anbefales som en modgift til
hyoscinbutylbromid. Der er ingen specifik modgift tilgaengelig til metamizolnatrium. I tilfelde af
overdosering skal symptomatisk behandling derfor initieres.

Pé grund af den parasympatolytiske aktivitet af hyoscinbutylbromid blev der i nogle tilfaelde hos
heste og kvaeg observeret en let stigning i hjertefrekvensen efter administration af den dobbelte
terapeutiske dosis.

Sarlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for anvendelsen
af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlegemidler for at begranse risikoen for udvikling
af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Heste, kvaeg (i.v.): 12 dage
Svin (i.m.): 15 dage
Melk:
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Kvaeg (i.v.): 96 timer

Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QA03DB04

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Hyoscinbutylbromid
Det parasympatolytiske middel hyoscinbutylbromid antagoniserer de muskarine aktiviteter af

acetylcholin ved hjelp af kompetitiv hemning af acetylcholin i parasympatiske nerveender.
Aktivitet 1 nikotinreceptorerne forekommer kun ved hgje (toksiske) doser. Det hemmer
kontraktionen af glat muskulatur i mave-tarm-kanalen og urin- og galdevejene. Pa grund af dets
kvaternere ammoniumstruktur kan det ikke krydse blod-hjerne-barrieren og frembringer derfor
ikke atropins virkninger pa centralnervesystemet.

Metamizolnatrium

Metamizol herer til gruppen af pyrazolonderivater og anvendes som et analgetisk, antipyretisk og
spasmolytisk middel. Det har en betydelig central analgetisk og antipyretisk, men kun lav anti-
inflammatorisk virkning (svage analgetika). Metamizol haemmer syntesen af prostaglandiner ved at
blokere cyclooxygenasen. Den analgetiske og antipyretiske virkning skyldes hovedsageligt hemning
af syntesen af prostaglandin E,. Desuden har metamizol en spasmolytisk virkning pa organer med glat
muskulatur. Metamizolnatrium antagoniserer desuden virkningerne af bradykinin og histamin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hyoscinbutylbromid
Den kvaternare ammoniumstruktur giver darlig absorption efter oral administration og forhindrer

overforsel til CNS ogsa efter parenteral administration. 17-24% er bundet til plasmaproteiner.
Elimineringshalveringstiden er 2-3 timer. Hyoscinbutylbromid udskilles overvejende uendret via
nyrerne. Efter parenteral administration elimineres hyoscinbutylbromid hovedsageligt i urin (ca.
54%). Efter oral administration udskilles kun 1% af den administrerede dosis i urin.

Efter intravengs injektion er virkningen gjeblikkelig, efter intramuskuler injektion er den
forsinket med 20-30 minutter. Den spasmolytiske virkning varer afh@ngig af administrationsvejen
og det kliniske billede ca. 4-6 timer.

Metamizolnatrium

Metamizolnatrium absorberes hurtigt med en absolut biotilgengelighed pa ca. 100%. Den
primare metabolit af metamizolnatrium i plasma og urin er den farmakologisk aktive 4-
methylaminoantipyrin (MAA).

Andre metabolitter (4-acetylaminoantipyrin (AAA), 4-formylaminoantipyrin (FAA) og
aminoantipyrin (AA)) er til stede i mindre meengder. Plasmaproteinbinding af metabolitterne er som
folger: MAA: ca. 56%, AA: ca. 40%, FAA: ca. 15%, AAA: ca. 14%. Plasmahalveringstiden for MAA
er ca. 6 timer. Efter oral eller intravengs administration elimineres metamizolnatrium primeert renalt
(50-70% af dosis athangig af arten), hos diegivende dyr ogsé via maelk.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterin@rlegemiddel ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C efter forste 4bning af den indre emballage.
Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet type II hatteglas med bromobutylgummiprop, forseglet med aluminiumslag og pakket i
en papaske.

Pakningssterrelser:
Papaske med 1 hatteglas med 100 ml injektionsveaske, oplesning.
Papeaske med 5 hatteglas med 100 ml injektionsveske, oplesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinarlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dstrig

Representant:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
6000 Kolding
MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

54527
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 13. juli 2015

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

11. februar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
APK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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