ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Spasmipur 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec i $§win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Hioscyny butylobromek 20 mg
(co odpowiada 13,8 mg hioscyny)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, bezbarwny do lekko zottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, owce i §winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrych skurczow przewodu pokarmowego (kolka) i uktadu moczowego.
Jako pomoc w zabiegach, w ktérych wymagane jest zmniejszenie aktywnoS$ci perystaltycznej
przewodu pokarmowego lub zmniejszenie kurczliwosci w uktadzie moczowym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku porazennej niedroznosci jelit, niedroznosci mechanicznej lub zaburzen
serca.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u koni z jaskra.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Po leczeniu nalezy doktadnie monitorowac konie.

Leczenie jest zasadniczo objawowe 1 konieczne jest odpowiednie postepowanie z chorobg
podstawowa.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na hioscyny butylobromek lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowa samoiniekcja moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen ze strony serca i uktadu
krazenia. Unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu

ze skorg i oczami. W razie kontaktu ze skora przemy¢ woda z mydtem. W przypadku utrzymywania
si¢ podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscia
wody, a w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Tachykardia
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czg¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ Kolkal
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

1 Z powodu zahamowania motoryki.

Bydto, owce, $winie:

Bardzo rzadko Tachykardia
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wha$ciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u myszy nie wykazaty dziatan teratogennych. Brak dostepnych informacji
dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych gatunkow. Moze wystapi¢ wptyw na migsnie
gladkie kanatu rodnego.

Hioscyny butylobromek, podobnie jak wszystkie pozostate leki przeciwcholinergiczne, moze
hamowa¢ wytwarzanie mleka. Ze wzgledu na niskg rozpuszczalnos¢ w ttuszczu wydalanie hioscyny
butylobromku w mleku jest bardzo mate.



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekow beta-adrenergicznych powodujace
tachykardig, moze tez zmienia¢ dziatanie innych lekow, takich jak digoksyna.

Dziatanie hioscyny butylobromku moze by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie innych lekow
przeciwcholinergicznych. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z innymi lekami
przeciwcholinergicznymi lub parasympatykolitycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania dozylnego lub domigsniowego.

Konie, bydlo i §winie: 0,2 - 0,4 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata we wstrzyknigciu
dozylnym (co odpowiada 0,1 - 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/10 kg masy ciata).

Owce: 0,7 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata we wstrzyknieciu dozylnym
(co odpowiada 0,35 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy
ciata).

Do zmnigjszenia skurczow migsni gtadkich w przewodzie pokarmowym lub uktadzie moczowym
(dziatanie spazmolityczne):

W razie potrzeby leczenie mozna powtorzy¢ jednorazowo 12 godzin od pierwszego podania zgodnie
z zaleceniami lekarza weterynarii.

Tylko w przypadkach, w ktorych niemozliwe jest wstrzykniecie dozylne, weterynaryjny produkt
leczniczy mozna poda¢ domigsniowo w wigkszej dawce, okreslonej dla odpowiednich gatunkow
docelowych.

Do zabiegéw klinicznych (patrz wskazania do stosowania):

Podawac bezposrednio przed wymaganym brakiem aktywnosci w przewodzie pokarmowym lub
uktadzie moczowym.

Do zabiegow klinicznych stosowac tylko podanie dozylne.

Zaleca si¢ powolne wstrzykiwanie w przypadku stosowania drogi dozylnej lub domig$niowe;j.

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata oraz
nalezy uzywacé urzadzen dozujacych lub strzykawek z odpowiednimi podziatkami.

Korek gumowy mozna naktuwaé¢ maksymalnie 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy przeciwcholinergiczne, takie jak zatrzymanie
moczu, pragnienie, tachykardia, zahamowanie motoryki przewodu pokarmowego i przemijajace
zaburzenia widzenia.

W razie konieczno$ci mozna podac leki parasympatykomimetyczne. Ponadto, nalezy zgodnie

Z potrzebg zastosowa¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Konie 3dni

Bydto 2 dni

Owce 18 dni

Swinie 9 dni

Mleko:

Konie, bydto i owce 12 godzin

4.1 Kod ATCvet: QA03BB01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Hioscyny butylobromek jest czwartorzedowym zwigzkiem amonowym skopolaminy i jest lekiem
przeciwskurczowym, rozluzniajacym migsnie gtadkie narzadéw jamy brzusznej i miednicy. Uwaza
si¢, ze dziata gléwnie na §rod$cienne zwoje przywspotczulne tych narzadow. Hioscyny butylobromek
antagonizuje dzialania acetylocholiny przekazywane przez receptor muskarynowy. Ma réwniez pewne
dzialanie antagonistyczne na receptory nikotynowe. Ze wzgledu na strukture chemiczng jako
czwartorzedowej pochodnej amonowej nie oczekuje si¢, ze butylobromek hioscyny przedostanie sig
do os$rodkowego uktadu nerwowego, i dlatego nie wywoluje wtornych efektow
przeciwcholinergicznych w osrodkowym uktadzie nerwowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U wszystkich gatunkéw stezenie maksymalne jest osiagane w ciagu kilku minut od pozajelitowego
podania leku. Hioscyny butylobromek podlega szybkiej dystrybucji do tkanek, osiggajac najwicksze
stezenie w watrobie i nerkach. U wszystkich gatunkéw jest szybko wydalany. Hioscyny butylobromek
nie przekracza bariery krew-mozg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywaé w temperaturze powyzej

25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudetko tekturowe z bezbarwng fiolkg szklang typu Il (Ph. Eur.). Korek z gumy bromobutylowej
typu I (Ph. Eur.) i aluminiowe wieczko typu ,,pull off” lub aluminiowe/plastikowe wieczko typu ,,flip
off”.

Wielko$¢ opakowania: Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 50 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2911/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18/09/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

