B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Buscopan compositum VET, 4 mg/ml + 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Hioscyny butylobromek (skopolaminy butylobromek) 4 mg
co odpowiada 3,2743 mg butyloskopolaminy

Metamizol sodowy 500 mg
co odpowiada 443,10 mg metamizolu

Substancja pomocnicza:
Fenol 5mg

Przejrzysty, zottawy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto (cielgta)

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada dziatanie rozkurczowe i przeciwbolowe; jest stosowany u
koni w leczeniu bolesnych stanéw spastycznych przewodu pokarmowego takich jak kolka spastyczna i
zatkanie przetyku.

W leczeniu wzdecia czynno$ciowego, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace
przy leczeniu ostrych biegunek u cielagt w celu normalizacji perystaltyki jelit.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W rzadkich przypadkach metamizol moze powodowac¢ odwracalna, lecz potencjalnie zagrazajaca
zyciu agranulocytoze lub inne reakcje, takie jak alergie skorne. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (myszy i kroliki) nie stwierdzono zadnego wplywu na
procesy rozrodcze i rozwdj plodow. Efekt teratogenny byt obserwowany dopiero przy dawkach
toksycznych dla ciezarnych samic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie produktow o dziataniu antycholinergicznym lub przeciwbélowym moze
nasili¢ dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego. Inne specyficzne interakcje z w.w. grupa
produktoéw oraz z innymi produktami nie byly obserwowane.

Przedawkowanie:

Sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego charakteryzuja si¢ niska toksycznoscia.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych po podaniu LD50 (4 g/kg m.c. p.o.; 2 g/kg m.c. i.m.;
0,75 g/kg m.c. i.v.) hioscyny butylobromku i metamizolu sodowego obserwowano niespecyficzne
objawy kliniczne takie jak: niezbornos$¢, mydriasis, tachykardia, drgawki, dusznos¢ i $pigczka.

W przypadku przedawkowania produktu nalezy podja¢ leczenie objawowe. Jako swoistg odtrutke w
stosunku do hioscyny butylobromku mozna stosowac fizostygming. W stosunku do metamizolu
sodowego brak jest specyficznego antidotum.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto (cielgta):

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): Podwyzszenie czestotliwosci skurczow
serca.t

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Reakcje
anafilaktyczne. Wstrzas sercowo-naczyniowy.

1 U koni po podaniu produktu; nieznaczne i przejSciowe, majace zwigzek z parasympatykolitycznym
dziataniem hioscyny butylobromku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Konie:

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w pojedynczej iniekcji dozylnej w dawce 0,2 mg
hioscyny butylobromku/kg m.c. i 25 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 5 mi
produktu/100 kg m.c).

Cieleta:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w iniekcji dozylnej lub domie$niowej w dawce 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg m.c. i 50 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 1 ml
produktu/10 kg m.c). Po wstrzyknigciu dozylnym, dziatanie spazmolityczne nastepuje w ciggu

2-5 minut od podania weterynaryjnego produktu leczniczego, a po wstrzyknigciu domigsniowym w
ciggu 20-30 minut. W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta oraz drogi podania weterynaryjnego
produktu leczniczego dziatanie spazmolityczne utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin od podania produktu.
Jednokrotne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego wystarcza z reguty do osiagnigcia
zamierzonego efektu terapeutycznego. W razie potrzeby produkt mozna poda¢ powtdrnie po

4-6 godzinach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji
Tkanki jadalne:
Konie: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
Cieleta: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
15 dni po jednorazowym podaniu domigsniowym
18 dni po dwukrotnym podaniu domig$niowym
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub fiolce po oznaczeniu Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan



1135/01

Dostepne opakowania:
Butelka zawierajaca 100 ml produktu, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Science S.A.

Polig Ind. Can Parellada

08228 Les Fonts de Terrassa

Barcelona, Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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