'®  MINISTERIO ‘ ( DEPARTAMENTO DE
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iy ) tos sanitario VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmipur 20 mg/ml solucién inyectable para caballos, bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Butilbromuro de escopolamina 20 mg

(equivalente a 13,8 mg de escopolamina)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacidn es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario
Alcohol bencilico (E1519) 20 mg

Agua para preparaciones inyectables

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Solucién transparente de incolora a ligeramente amarilla

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Caballos, bovino, ovino y porcino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de espasmos agudos del tracto gastrointestinal (célico) y urinario.

Como ayuda en procedimientos en los que se requiere una menor actividad peristéaltica del tracto
gastrointestinal o una disminucion de las contracciones en el tracto urinario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de ileo paralitico, obstruccién mecénica o cardiopatias.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en caballos con glaucoma.

No usar en potros menores de 6 semanas.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.
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35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los caballos deben monitorizarse cuidadosamente después del tratamiento.
El tratamiento es fundamentalmente sintomatico y es necesario manejar adecuadamente el trastorno
subyacente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona qgue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al butilbromuro de escopolamina deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

La autoinyeccidon accidental puede causar efectos cardiacos y circulatorios. Evitar la autoinyeccion
accidental. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea y ocular. Evitar el contacto con la piel y los
0jos. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabon. Si la irritacion persiste acuda al médico.
Lavese las manos después de la administracion.

Si el medicamento veterinario entra en contacto con los ojos, lavarlos inmediatamente con abundante
agua y consultar con un médico si la irritacion persiste.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy raros Taquicardia
(<1 animal por cada 10000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Frecuencia no conocida (no puede | Colicost
estimarse a partir de los datos disponibles):

Debido a la inhibicién de la motilidad.

Bovino, ovino y porcino:

Muy raros Taquicardia
(<1 animal por cada 10000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos
de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones no han demostrado efectos teratogénicos. No se dispone
de informacion sobre el uso durante la gestacion en las especies de destino. Puede tener efecto sobre los
musculos lisos del canal de parto.

Como todos los anticolinérgicos, el butiloromuro de escopolamina puede inhibir la produccion de leche.
Por su lenta solubilidad en la grasa, la excrecion de butilbromuro de escopolamina en la leche es muy
baja.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Este medicamento veterinario puede intensificar los efectos taquicardicos de los farmacos beta-
adrenérgicos y alterar el efecto de otras sustancias farmacéuticas, como la digoxina.

El uso concomitante de otros anticolinérgicos puede potenciar los efectos del butiloromuro de
escopolamina. Se debe evitar la administracion simultanea de otros anticolinérgicos o
parasimpaticoliticos.

3.9 Posologia y via de administracion
Via intravenosa o intramuscular.

Caballos, bovino y porcino: 0,2 - 0,4 mg de butilbromuro de escopolamina/kg de peso corporal mediante
inyeccion intravenosa (equivalentes a 0,1 - 0,2 ml del medicamento veterinario/10 kg de peso corporal).

Ovino: 0,7 mg de butiloromuro de escopolamina/kg de peso corporal mediante inyeccién intravenosa
(equivalentes a 0,35 ml del medicamento veterinario/10 kg de peso corporal).

Para reducir las contracciones del musculo liso en el tracto gastrointestinal o urinario (efecto
espasmolitico):

Si fuera necesario, el tratamiento se puede repetir una vez transcurridas 12 horas desde la primera
administracion de acuerdo con el criterio del veterinario.

Solo en aquellos casos donde la inyeccion intravenosa no es posible la administracion del medicamento
veterinario puede ser intramuscular a la mayor dosis especificada para la correspondiente especie de
destino.

Para procedimientos clinicos (consultar las indicaciones de uso):
Administrar justo antes de que se necesite que cese la actividad en el tracto gastrointestinal o urinario.
Para procedimientos clinicos usar sélo la administracion intravenosa.

Se recomienda una inyeccién lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

Para asegurar que la administracion de la dosis es la correcta, es necesario determinar de la manera mas
exacta posible el peso corporal y utilizar dosificadores o jeringas con las graduaciones adecuadas.

El tapdn de goma puede ser perforado un maximo de 25 veces.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion se pueden producir sintomas anticolinérgicos como retencién urinaria, sed,
taquicardia, inhibicion de la motilidad gastrointestinal y trastornos visuales pasajeros.
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En caso necesario administrar farmacos parasimpaticomiméticos. También se deben usar medidas de
soporte adecuadas cuando sean necesarias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en caso de administracion por via
intravenosa.

3.12  Tiempo(s) de espera

Carne:
Caballos 3 dias
Bovino 2 dias
Ovino 18 dias
Porcino 9 dias
Leche:

Caballos, bovino y ovino 12 horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QA03BB01
4.2 Farmacodinamia

El butilboromuro de escopolamina es un compuesto de amonio cuaternario de la escopolamina y un
espasmolitico que relaja el masculo liso de los érganos de las cavidades abdominal y pélvica. Se cree que
actta principalmente sobre los ganglios parasimpaticos intraparietales de estos 6rganos. El butiloromuro
de escopolamina antagoniza la accion de la acetilcolina mediada a través del receptor muscarinico.
También posee cierto efecto antagonista en los receptores nicotinicos. Por sus estructuras quimicas como
derivado del amonio cuaternario no es de esperar que el butilbromuro de escopolamina penetre en el
sistema nervioso central y, por tanto, provoque efectos anticolinérgicos secundarios en el sistema
nervioso central.

4.3 Farmacocinética

Las concentraciones maximas en todas las especies se alcanzan unos minutos después de la
administracion parenteral del medicamento veterinario. El butiloromuro de escopolamina se distribuye
rapidamente en los tejidos y alcanza las concentraciones mas altas en el higado y los rifiones. Se excreta
rdpidamente en todas las especies. El butilbromuro de escopolamina no atraviesa la barrera
hematoencefalica.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.
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5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3.  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Después de abierto el envase primario, no conservar a temperatura superior a 25°C.

54 Naturaleza y composicién del envase primario

Caja de cartdn con vial de vidrio de tipo Il incoloro (Ph. Eur.). Tapén de goma de bromobutilo, tipo | (Ph.
Eur.), y tapon de aluminio despegable o de aluminio/pléstico abatible.

Formato:
Caja de carton con 1 vial de 50 ml.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3760 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

19/03/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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