LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Buscopan compositum vet. injektioneste, liuos hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

1 ml injektionestettd siséltda:

Hyoskiinibutyylibromidi 4 mg

Metamitsolinatrium 500 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, hieman kellertévi injektioneste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Buscopan compositumia kaytetdédn koliikin aiheuttaman abdominaalisen kivun hoitoon. Buscopan ei peita
kirurgista hoitoa vaativan koliikin aiheuttamia kipuja eiké aiheuta suolen paralyysia.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 FErityisvaroitukset

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Fldaimia koskevat erityiset varotoimet

FEi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Butyyliskopolamiinibromidin parasympatolyyttinen vaikutus saattaa ilmetd hevosella tilapdisena ja lievana
sydamen lyontitiheyden lisdédntymisena.



Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyé anafylaktisia reaktioita ja kardiovaskulaarinen sokki.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Rotilla ja kaneilla tehdyissa kokeissa ei ole havaittu viitteitd teratogeenisesta vaikutuksesta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen antikolinergisten ja anti-inflammatoristen ladkeaineiden annostelu saattaa vahvistaa
butyyliskopolamiinibromidin ja metamitsolinatriumin vaikutusta. Spesifisid yhteisvaikutuksia ei ole raportoitu.

4.9 Annostus ja antotapa
Buscopan compositum -annos on 0,2 mg butyyliskopolamiinibromidia ja 25 mg metamitsolinatriumia

elopainokiloa kohti yhtend hitaana suonensisédisena injektiona. Tdméa vastaa 5 ml Buscopan compositum
injektioliuosta 100 elopainokiloa kohti.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Molempien vaikuttavien aineiden akuutti toksisuus on hyvin alhainen. Akuuteissa toksisuuskokeissa rotilla oireet
olivat ei-spesifisid kuten ataksia, mydriaasi, takykardia, kouristuksia, kooma ja hengitysvaikeuksia.

Fysostigmiini on butyyliskopolamiinibromidin spesifinen antidootti. Metamitsolinatriumille ei ole spesifistd
antidoottia ja yliannostustapauksissa kdytetdan oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

9 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Buscopan compositum siséltdéd hyoskiinibutyylibromidia
(butyyliskopolamiinibromidi), joka on spasmolyytti ja metamitsolinatriumia, joka on tulehduskipuldédke (ei-
steroidinen anti-inflammatorinen lddkeaine, NSAID).

ATCvet-koodi: QA03DB04
5.1 Farmakodynamiikka

Hyoskiinibutyylibromidi on skopolamiinin kvaternaarinen ammoniumjohdos. Muiden belladonna-alkaloidien
tavoin se on asetyylikoliini- ja muskariinireseptorisalpaaja ja se salpaa heikosti myds nikotiinireseptoreita. Sen
vaikutus on verrattavissa atropiinin vaikutukseen (spasmolyysi, lisdéntynyt syddmen syketiheys ja syljen ja
kyynelten erittymisen esto).



Metamitsolinatrium vaikuttaa anti-inflammatorisesti, analgeettisesti ja antipyreettisesti. Vaikutus perustuu
todennikoisesti prostaglandiinisynteesin estoon. Lisdksi se on vastavaikuttaja bradykiniinille ja histamiinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Kvaternaarisena ammoniumyhdisteené hyoskiinibutyylibromidi ei imeydy merkittévésti ruoansulatuskanavasta
eikd kulkeudu veri-aivoesteen ldvitse. Se sitoutuu plasman proteiineihin 17-24 prosenttisesti ja
eliminaatiopuoliintumisaika plasmassa on 2-3 tuntia. Se erittyy pddasiassa virtsan mukana muuttumattomassa
muodossa.

Metamitsolinatrium imeytyy hyvin ruoansulatuskanavasta. Pédasiallinen metaboliitti plasmassa ja virtsassa on
farmakologisesti aktiivinen 4-metyyliaminoantipyriini (MAA). Muita metaboliitteja ovat
4-asetyyliaminoantipyriini (AAA), 4-formyyliaminoantipyriini (FAA) ja aminoantipyriini (AA). Ndméa metaboliitit
sitoutuvat plasman proteiineihin seuraavasti: MAA 56%, AA 40%, FAA 15%, AAA 14%. MAA-metaboliitin
puoliintumisaika plasmassa on noin 6 tuntia. Metaboliitit erittyvét pddasiassa virtsan mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Viinihappo

Fenoli

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pullon kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25°C. Ei saa jaatya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Buscopan compositum on pakattu ldpindkyvain, ruskeaan 100 ml injektiopulloon. Injektiopullo on suljettu
harmaalla kumitulpalla, joka on kiinnitetty alumiinikorkilla ja pakattu pahvikoteloon.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettdva paikallisten

médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12024

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 7.8.1997

Uudistamispdivamadrd: 15.10.2002

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.05.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Buscopan compositum vet. injektionsvitska, 16sning for hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

1 ml injektionsvétska innehaller:

Hyoscinbutylbromid 4 mg

Metamizolnatrium 500 mg

Hjilpamnen:

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

Klar, nagot gulaktig injektionsvétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Buscopan compositum anvénds for behandling av buksmartor orsakade av kolik. Buscopan ticker inte smértor
orsakade av kolik som kriver kirurgiskt ingrepp och orsakar inte heller tarmparalys.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Butylskopolaminbromids parasympatolytiska effekt kan resultera i en tillféllig och lindrig 6kning av hjéirtats
slagfrekvens hos hdsten.



I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner och kardiovaskulér chock féorekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Studier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena effekter.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av antikolinerga och antiinflammatoriska lakemedel kan forstirka effekten av
butylskopolaminbromid och metamizolnatrium. Specifika interaktioner har inte rapporterats.

4.9 Dosering och administreringssitt

Buscopan compositum ska ges som en langsam intravends injektion pa 0,2 mg butylskopolaminbromid och 25 mg
metamizolnatrium per kg kroppsvikt. Detta motsvarar 5 ml Buscopan compositum injektionsvatska per 100 kg
kroppsvikt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Den akuta toxiciteten hos de aktiva substanserna dr mycket lag. I samband med akuta toxicitetsstudier pa réttor var
symtomen icke-specifika, som exempelvis ataxi, mydriasis, takykardi, kramper, koma och andningssvarigheter.

Fysostigmin fungerar som specifik antidot mot butylskopolaminbromid. Det finns ingen specifik antidot mot
metamizolnatrium, och vid fall av 6verdosering ges darfor symptomatisk behandling.

4.11 Karenstid(er)

9 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Buscopan compositum innehéller hyoscinbutylbromid (butylskopolaminbromid) som ar
ett spasmolytikum och metamizolnatrium som é&r ett antiinflammatoriskt analgetikum (icke-steroida
antiinflammatoriska medel, NSAID).

ATCvet-kod: QA03DB04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid ar ett kvaterndrt ammoniumderivat av skopolamin. I likhet med andra belladonnaalkaloider ar
det en acetylkolin- och muskarinreceptorblockerare och har dven en svagt blockerande effekt pa nikotinreceptorer.

Dess effekt ar jamforbar med atropin (spasmolys, 6kad hjéartfrekvens och hdimmad saliv- och tarutsondring).

Metamizolnatrium har en antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt. Effekten baserar sig sannolikt pa
hdmning av prostaglandinsyntesen. Dessutom ir det en antagonist till bradykinin och histamin.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom hyoscinbutylbromid ar en kvaterndr ammoniumf6rening absorberas det inte signifikant fran
magtarmkanalen och passerar inte genom blod-hjarnbarridren. Plasmaproteinbindningsgraden ar 17-24 procent och
eliminationshalveringstiden i plasma &r 2-3 timmar. Det utsondras huvudsakligen i urinen i oférédndrad form.

Metamizolnatrium absorberas vél frdn magtarmkanalen. Huvudmetaboliten i plasma och urin dr den
farmakologiskt aktiva metaboliten 4-metylaminoantipyrin (MAA). Andra metaboliter innefattar
4-acetylaminoantipyrin (AAA), 4-formylaminoantipyrin (FAA) och aminoantipyrin (AA). Dessa metaboliter
binder till plasmaproteiner enligt foljande: MAA 56 %, AA 40 %, FAA 15 %, AAA 14 %. Halveringstiden i
plasma for MA A-metaboliten &r cirka 6 timmar. Metaboliterna utsondras huvudsakligen i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Vinsyra

Fenol

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad flaska: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Buscopan compositum &r forpackad i en genomskinlig, brun 100 ml injektionsflaska. Injektionsflaskan &r forsluten
med en grd gummipropp med aluminiumlock och ar férpackad i en kartong.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12024



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 7.8.1997
Datum for férnyat godkdnnande: 15.10.2002

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.05.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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