VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0037
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam un
suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktivas vielas:

Metamizola natrija monohidrats 500,00 mg

(atbilst 443,00 mg metamizola)

Hioscina butilbromids 4,00 mg
(atbilst 2,76 mg hioscina)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 10,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, ctikas un suni.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar sapém saistitu kunga-zarnu trakta vai urina un zults izvades sist€émas organu gludas muskulatiiras
spazmu vai ilgstosi palielinata tonusa arstéSanai.

Zirgiem:
Spazmveida kolikas.

Liellopiem/teliem, ciikam, suniem:
Paligterapijai akutas diarejas gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Ta ka zales satur metamizola natriju, nelietot $ados gadijumos:

- asinsrades sist€mas traucgjumi;

- kunga-zarnu trakta ¢tlas;

- hroniski kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi;

- nieru mazspgja;

- koagulopatijas.



Ta ka zales satur hioscina butilbromidu, nelietot $ados gadijumos:
- mehaniska kunga-zarnu trakta stenoze;

- tahiaritmija;

- glaukoma;

- prostatas adenoma.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Anafilaktiska Soka riska dé] metamizolu saturosu $kidumu intravenozu ievadisanu veikt I&ni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku arstéSanai
Loti nelielam cilvéku skaitam metamizols var izraisit atgriezenisku, bet iesp&jami nopietnu
agranulocitozi un citas reakcijas, pieméram, adas alergiju. Hioscina butilbromids var ietekmét
kunga-zarnu trakta motilitati un izraisit tahikardiju. Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjic€Sanas.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metamizolu, hioscina butilbromidu vai benzilspirtu
vajadzg€tu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalém. Izvairities no saskares ar zalem, ja Jums ir
pastiprinata jutiba pret pirazoloniem vai acetilsalicilskabi.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu un noklaisanas
acts. Ja notikusi saskare ar adu, nekavgjoties nomazgat ar ziepeém un tideni. Ja notikusi zalu ieklusana
acts, nekavegjoties skalot acis ar lielu daudzumu tdens. Ja adas vai acu kairinajums saglabajas, meklet
medicinisko palidzibu.

Noveéroti sporadiski fetotoksicitates gadijumi péc metamizola lietoSanas sievietém griitniecibas tre$aja
trimestri . Turklat metamizola lieto§ana sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, varétu kaitét bérnam. Tapéc
sievietém treSaja griitniecibas trimestrT un sievietém, kuras baro b&rnu ar kriiti, nevajadz&tu rikoties ar
§im veterinarajam zalém.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas un kardiovaskularais Soks. Suniem uzreiz péc

injekcijas var rasties sapigas reakcijas, kuras atri izzid un tam nav negativa ietekme uz paredzamo

terapeitisko iedarbibu.

Zirgiem un liellopiem atseviskos gadijumos var novérot nedaudz paatrinatu sirdsdarbibu hioscina

butilbromida parasimpatolitiskas iedarbibas del.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Petijumos laboratorijas dzivniekiem (trusi, Zurkas) netika konstatgta teratogéna iedarbiba. Informacija
par lietoSanu meérka sugam griisnibas laika nav pieejama. Tomeér hioscina butilbromids var ietekmét
dzemdibu celu gludo muskulatiiru. Metamizola metaboliti var skérsot placentaro barjeru un iekltt piena.
Tapec §ts veterinaras zales griisnibas un laktacijas laika drikst lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Metamizola un/vai hioscina butilbromida iedarbibu var pastiprinat vienlaiciga citu antiholinergisku vai
pretsapju Iidzeklu lietoSana.

Vienlaiciga aknu mikrosomu enzimu induktoru (piem., barbituratu, fenilbutazona) lictoSana samazina
eliminacijas pusperiodu un Iidz ar to samazina metamizola iedarbibas laiku. Vienlaiciga neiroleptisko
lidzeklu, it Tpasi fenotiazina atvasinajumu, lietoSana var izraistt smagu hipotermiju. Turklat vienlaiciga
glikokortikosteroidu lietoSana palielina kunga-zarnu trakta asinosanas risku. Pavajinas furosemida
diuretiska iedarbiba. Vienlaiciga citu vajas iedarbibas pretsapju lidzeklu lietosana palielina metamizola
iedarbibu un blakusparadibu biezumu.

Sis veterinaras ziles var pastiprinat hinidina un antihistaminu antiholinergisko iedarbibu, ka ari p-
simpatomimétisko lidzeklu izraistto tahikardiju.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:

Zirgiem, liellopiem: 1€nai intravenozai lietoSanai.
Cukam: intramuskularai lietosanai.
Suniem: intramuskularai un 1€nai intravenozai lietoSanai.

Anafilaktiska Soka riska d&]l metamizolu saturo$u skidumu intravenozu ievadiSanu veikt 1€ni.

Noradijumi par devam:
Zirgiem: 25 mg metamizola natrija monohidrata/kg kermena svara (k.sv.) un 0,2 mg hioscina
butilbromida/kg k.sv. (atbilst 2,5 ml veterinaro zalu uz 50 kg k.sv.).

Liellopiem: 40 mg metamizola natrija monohidrata/ kg k.sv. un 0,32 mg hioscina butilbromida/ kg k.sv.
(atbilst 4 ml veterinaro zalu uz 50 kg k.sv.)

Teliem: 50 mg metamizola natrija monohidrata/ kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/ kg k.sv.
(atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg k.sv.)

Cikam: 50 mg metamizola natrija monohidrata/ kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/ kg k.sv.
(atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg k.sv.)

Suniem: 50 mg metamizola natrija monohidrata/ kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/kg k.sv.
(atbilst 0,1 ml veterinaro zalu uz kg k.sv.)

Devas ievadiSanas biezums:

Liellopiem un teliem: Iidz divam reizém diena tris dienas.

Zirgiem un cikam: vienreizgja injekcija.

Suniem: vienreizgja injekcija, ko var atkartoti ievadit péc 24 stundam, ja nepiecieSams.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 100 reizes. Lietotajam izvel&ties vispiemérotako flakona izmeru atkariba
no arst€jamas meérka sugas.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Abu vielu akiita toksicitate ir loti zema. P&tljumos Zzurkam tika konstatéti nespecifiski simptomi,
pieméram, ataksija, midriaze, tahikardija, prostracija, krampji, bezsamana un elpoSanas traucgumu
simptomi.

PardozeéSanas gadijuma arstéSanu partraukt. Ka hioscina butilbromida antidotu ieteicams izmantot
fizostigminu. Specifisks metamizola natrija antidots nav pieejams. Tapéc pardozesanas gadijuma uzsakt
simptomatisku arstésanu.

Hiosctna butilbromida parasimpatolitiskas aktivitates dél zirgiem un liellopiem dazos gadijumos
noveroja nelielu sirdsdarbibas paatrinaSanos péc dubultas terapeitiskas devas lietoSanas.



4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Zirgi, liellopi (i.v.): galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Liellopi (i.v.): pienam: 96 stundas.
Cikas (i.m.): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: spazmolitisko Iidzeklu kombinacija ar pretsapju Iidzekliem.
ATK vet kods: QA03DB04.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Hioscina butilbromids (butilskopolamina bromids) ir hioscina Getrvértiga amonija savienojums, un tas
ir spazmolitisks I1dzeklis, kas atslabina védera dobuma un iegurna organu gludo muskulatiiru. Uzskata,
ka tas galvenokart iedarbojas uz So organu intramuralajiem parasimpatiskajiem ganglijiem. Hioscins,
iedarbojoties uz muskarina receptoriem, darbojas ka acetilholina antagonists. Tas darbojas arT ka vaj$
nikotina receptoru blokators. Kimiskas uzbiives dé] ka cetrvertigam amonija atvasinajumam, nav
paredzams, ka hioscina butilbromids iekliitu centralaja nervu sistéma un tadgjadi neizraisa sekundaru
antiholinergisku iedarbibu uz centralo nervu sisteému.

Metamizols pieder pirazolona atvasinajumu grupai un to izmanto ka pretsapju, pretdrudza un
spazmolitisku Iidzekli. Tam piemit ievérojama centrala pretsapju un pretdrudza iedarbiba, bet tikai
neliela pretiekaisuma iedarbiba (vaj$ pretsapju lidzeklis). Metamizols inhib& prostaglandinu sintézi,
blokgjot ciklooksigenazi. Pretsapju un pretdrudza iedarbibu nodroSina galvenokart prostaglandina E2
sintézes inhibicija. Turklat metamizolam piemit spazmolitiska iedarbiba uz organu gludo muskulattiru.
Metamizola natrija monohidrats pastiprina bradikinina un histamina antagonistisko iedarbibu.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Hioscina butilbromids 17 - 24% apjoma saistas ar plazmas olbaltumvielam. Eliminacijas pusperiods ir
2 - 3 stundas. Hioscina butilbromids galvenokart izdalas neizmainita veida ar urinu (aptuveni 54%).
Péc intravenozas injekcijas iedarbiba sakas nekav&joties, péc intramuskularas injekcijas ta aizkavéjas
par 20 - 30 minttém. Atkariba no lietoSanas veida un kliniskas ainas spazmolitiska iedarbiba turpinas
aptuveni 4 - 6 stundas.

Metamizola  natrijs  Strauji  hidroliz§jas  primaraja  farmakologiski  aktivaja  metabolita
4 metilaminoantipirina (MAA). Citi metaboliti (4 acetilaminoantipirins (AAA), 4 formilaminoantipirins
(FAA) un aminoantipirins (AA)) veidojas mazaka daudzuma. Metabolitiem piemit $ada saistiSanas sp&ja
ar plazmas olbaltumvielam: MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%, AAA 14%. MAA eliminacijas
pusperiods ir 6 stundas. Metamizols galvenokart izdalas caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Vinskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs | tipa stikla flakons, kas noslégts ar fluorinétu brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Viens 10 ml flakons kartona kastite.
Viens 100 ml flakons kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/DCP/20/0037

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 03.07.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2022

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



