I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Buscopan compositum, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams (verSeliams)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-uju) medziagos (-y):

butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) 4 mg,

atitinkantys 3,2743 mg butilhioscino,

metamizolo natrio druskos (dipirono) 500 mg,
atitinkanc¢iy 443,1 mg metamizolo;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
fenolio 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, galvijai (verSeliai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams:

pilvo skausmui dél diegliy malSinti. Buscopan compositum nemaskuoja diegliy, kuriems esant biitinas
operacinis gydymas, simptomy ir nesukelia Zarny paralyZiaus.

Verseliams:

kaip pagalbiné priemon¢ viduriuojantiems verseliams gydyti. Buscopan compositum malSina skausma
ir normalizuoja zarnyno veikla.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, kuriems jvykes zarny paralyzius.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Taip pat zitréti 4.11 p. ,,ISlauka®.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Arkliams gali nesmarkiai trumpam padaznéti Sirdies ritmas dél parasimpatikolitinio butilskopolamino
bromido (hioscino butilbromidas) veikimo.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos ir Sirdies ir kraujagysliy Sokas.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ar metamizolo (dipirono) poveikis gali sustipréti
kartu naudojant kitus anticholinerginius vaistus ar analgetikus.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Arkliui:
vieng kartg j veng reikia létai §virksti 0,2 mg butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ir
25 mg dipirono 1 kg kiino svorio arba 5 ml tirpalo 100 kg ktino svorio.

Verseliui:
1 veng ar ] raumenis reikia $virksti 0,4 mg butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ir 50 mg
dipirono 1 kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio kas 12 val., ne ilgiau kaip 3 dienas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina
Abiejy vaisto veikliyjy medziagy iminis toksiSkumas yra mazas. Uminio toksiskumo tyrimais su
ziurkémis nustatyti nespecifiniai simptomai: judesiy koordinacijos sutrikimas (ataksija), vyzdziy

i8siplétimas, tachikardija, apatija, konvulsijos, koma ir kvépavimo sutrikimas.

Butilskopolamino bromido nespecifinis prieSnuodis — fizostigminas. Specifinio priesnuodzio dipironui
néra. Perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

4.11. ISlauka
Arklienai ir subproduktams — 9 paros.

Versienai ir subproduktams — 9 paros (Svirkstus j veng), 15 pary (SvirkStus j raumenis vieng kartg), 18
pary (Svirkstus i raumenis daugiau kaip vieng kartg).



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé:Butilskopolaminas ir analgetikai
ATCvet kodas: QA03DB04

5.1. Farmakodinaminés savybés

Butilskopolamino bromidas (hioscino butilbromidas)

Butilskopolamino bromidas yra ketvirtinis amonio skopolamino darinys. Kaip ir kitos
parasimpatolitinés medZziagos, $is junginys blokuoja acetilcholino poveikj muskarininiams
receptoriams bei nedaug veikia nikotininius receptorius. Jo farmakologinés savybés kokybiniu
poziiiriu yra labai panaSios j pagrindinio Sios klasés nario — atropino, t.y. veikia spazmolitiskai, skatina
Sirdies ritma, slopina seiliy ir aSary sekrecija.

Dipironas

Metamizolui biidingas analgetinis, antipiretinis ir prieSuzdegiminis veikimas. Tyrimy duomenys rodo,
kad dipirono veikimo mechanizmas, kaip ir kity NVNU, greiciausiai susijes su prostaglandiny sintezés
slopinimu. Be to, jis slopina bradikinino ir histamino veikima.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Butilskopolamino bromidas (hioscino butilbromidas)

Ketvirtiné amonio struktiira lemia blogg absorbcijg i§ virSkinamojo trakto, taip pat neleidzia
skopolaminui prasiskverbti j centring nervy sistema, net ir naudojus parenteriniu bidu. Su kraujo
plazmos baltymais susijungia 17-24 %, o pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra 2—3 val.
Butilskopolamino bromidas (hioscino butilbromidas) daugiausia i$skiriamas nepakites Slapime.

Susvirkstus, butilskopolamino bromidas daugiausia i$skiriamas su §lapimu (apie 54 %). Naudojus per
0s, su §lapimu iskiriama tik apie 1 % dozés.

Dipironas

Dipironas greitai absorbuojamas i§ virskinamojo trakto, jo absoliutus biologinis prieinamumas siekia
beveik 100 %. Pagrindinis dipirono metabolitas kraujo plazmoje ir Slapime yra farmakologiskai
aktyvus 4-metil-aminoantipirinas (MAA). Taip pat nustatomi 4-acetil-aminoantipirinas (AAA), 4-
formil-aminoantipirinas (FAA) ir aminoantipirinas (AA), taciau gerokai mazesnémis negu MAA
koncentracijomis, Sie metabolitai su kraujo plazmos baltymais jungiasi apytiksliai tokiais kiekiais:
MAA — 56 %, AA —40 %, FAA — 15 % ir AAA — 14 %. MAA pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 6 val. Tiek naudojus per os, tiek Svirkstus | veng, dipironas daugiausia iSsiskiria su Slapimu
(50-70 % dozés, priklausomai nuo gyviino riisies).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Vyno riigstis,

fenolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Rudi stikliniai buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliuminiais gaubteliais,
kartoninése déZutése.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1041/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data — 1999-12-27.
Perregistravimo data — 2010-02-19.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

1.
Buscopan compositum, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams (verSeliams)

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-08S)

2.
Butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) 4 mg/ml
Metamizolo natrio druskos (dipirono) 500 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 5.

Arkliai, galvijai (verSeliai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

7.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

I8lauka:
Arklienai ir subproduktams — 9 paros.
Versienai ir subproduktams — 9 paros (i.v.), 15 pary (i.m. vieng kartg), 18 pary, (i.m. daugiau kaip

vieng kartg).



(9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradtirus kamstelj, biitina sunaudoti per 28 d.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim / Rhein
Vokietija

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1041/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Buscopan compositum, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams (verSeliams)

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGOS

Butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) 4 mg/ml
Metamizolo natrio druskos (dipirono) 500 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai (verSeliai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

ISlauka:

Arklienai ir subproduktams — 9 paros.

Versienai ir subproduktams — 9 paros (i.v.), 15 pary (i.m. vieng kartg), 18 pary (i.m. daugiau kaip
vieng kartg).

(9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradirus kamstelj, biitina sunaudoti per 28 d.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1041/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Buscopan compositum, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams (verSeliams)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Labiana Life Siences S.A.

Calle Venus

26 -- Can Parellada Industrial
Tarrasa 08228, Barcelona
Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Buscopan compositum, injekcinis tirpalas arkliams ir galvijams (verSeliams)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-uju) medziagos (-y):
butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) 4 mg,
atitinkantys 3,2743 mg butilhioscino,

metamizolo natrio druskos (dipirono) 500 mg,
atitinkanciy 443,1 mg metamizolo;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
fenolio 5 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams:

pilvo skausmui dél diegliy malSinti. Buscopan compositum nemaskuoja diegliy, kuriems esant biitinas
operacinis gydymas, simptomy ir nesukelia Zarny paralyZiaus.

Verseliams:

kaip pagalbiné priemoné viduriuojantiems verseliams gydyti. Buscopan compositum mal$ina skausmg
ir normalizuoja Zarnyno veikla.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti arkliams, kuriems jvykes zarny paralyzius.

13



Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.
Taip pat zidréti 4.11 p. ,,Islauka®.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Arkliams gali nesmarkiai trumpam padaznéti Sirdies ritmas dél parasimpatikolitinio butilskopolamino
bromido (hioscino butilbromidas) veikimo.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos ir Sirdies ir kraujagysliy Sokas.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos ir Sirdies ir kraujagysliy Sokas.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai (verSeliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Arkliui:

vieng kartg j veng reikia létai Svirksti 0,2 mg butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ir 25
mg dipirono 1 kg ktino svorio arba 5 ml tirpalo 100 kg kiino svorio.

Verseliui:

] veng ar ] raumenis reikia $virksti 0,4 mg butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ir 50 mg
dipirono 1 kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio kas 12 val., ne ilgiau kaip 3 dienas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Ziuréti auk$ciau.

10. ISLAUKA

Arklienai ir subproduktams — 9 paros.

Versienai ir subproduktams — 9 paros (Svirkstus j veng), 15 pary (SvirkStus j raumenis vieng kartg), 18
pary (Svirkstus j raumenis daugiau kaip vieng kartag).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 28 dienos.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Butilskopolamino bromido (hioscino butilbromido) ar metamizolo (dipirono) poveikis gali sustipréti
kartu naudojant kitus anticholinerginius vaistus ar analgetikus.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Abiejy vaisto veikliyjy medziagy iminis toksiskumas yra mazas. Uminio toksiskumo tyrimais su
ziurkémis nustatyti nespecifiniai simptomai: judesiy koordinacijos sutrikimas (ataksija), vyzdziy
i§siplétimas, tachikardija, apatija, konvulsijos, koma ir kvépavimo sutrikimas.

Butilskopolamino bromido nespecifinis prieSnuodis — fizostigminas. Specifinio prieSnuodzio dipironui
néra. Perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-26

15. KITA INFORMACIJA
Pakuoté: 100 ml.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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