PAKKAUSSELOSTE
Buscopan compositum vet. injektioneste, liuos hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences. S.A.

Calle Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 - Les Fonts de Terrassa

Barcelona

Espanja

ja

KVP Pharma + Veterinar Produkte

GmbH

Projensdorfer Stralle 324

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Buscopan compositum vet. injektioneste, liuos hevosille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml injektionestettd siséltaa:
Hyoskiinibutyylibromidi 4 mg
Metamitsolinatrium 500 mg

4. KAYTTOAIHEET

Buscopan compositumia kéytetddn ahkyn aiheuttaman vatsaonteloperdisen kivun hoitoon. Buscopan
ei peitd kirurgista hoitoa vaativan &hkyn aiheuttamia Kipuja eikd aiheuta suolen lamautumista.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Butyyliskopolamiinibromidin parasympaattisen hermoston vaikutusta estava teho saattaa ilmeta
hevosella tilapaisend ja lievana sydamen lyontitiheyden lisé&ntymisena.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya akillisia ylinerkkyysreaktioita seké sydan- ja
verenkiertoelimiston sokki.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldédn seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&inta)

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

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

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

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Buscopan compositum -annos on 0,2 mg butyyliskopolamiinibromidia ja 25 mg metamitsolinatriumia

elopainokiloa kohti yhtend hitaana suonensiséisend injektiona. Tama vastaa 5 ml Buscopan
compositum injektioliuosta 100 elopainokiloa kohti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei erityisid annostusohjeita.

10. VAROAIKA

9 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Séilyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
ja ulkopakkauksessa Kayt-viim.-merkinndn jalkeen. Eraantymispéivalla tarkoitetaan kuukauden
viimeista péivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdisen avaamisen jalkeen: 28 vrk.

12. ERITYISVAROITUKSET



Tiineys ja imetys:
Rotilla ja kaneilla tehdyissd kokeissa ei ole havaittu viitteitd epamuodostumia aiheuttavasta
vaikutuksesta.

Y hteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Samanaikainen asetyylikoliinin vaikutusta estavien ja anti-infllmmatoristen laékeaineiden annostelu
saattaa vahvistaa butyyliskopolamiinibromidin ja metamitsolinatriumin vaikutusta. Spesifisia
yhteisvaikutuksia ei ole raportoitu.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet):

Molempien vaikuttavien aineiden akuutti toksisuus on hyvin alhainen. Akuuteissa toksisuuskokeissa
rotilla oireet olivat ei-spesifisia kuten haparoiva liike, silmaterien laajentuminen, nopea syke,
kouristukset, kooma ja hengitysvaikeudet.

Fysostigmiini on butyyliskopolamiinibromidin spesifinen vasta-aine. Metamitsolinatriumille ei ole
spesifistd vasta-ainetta ja yliannostustapauksissa kéytetdan oireenmukaista hoitoa.

Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaényt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

12.09.2019

15. MUUT TIEDOT
Lisétietoja tasté eldinlaédkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo



BIPACKSEDEL

Buscopan compositum vet. injektionsvatska, 16sning for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljining:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvariga for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences. S.A.

Calle Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 - Les Fonts de Terrassa

Barcelona

Spanien

och

KVP Pharma + Veterinar Produkte
GmbH

Projensdorfer Stral3e 324

24106 Kiel
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Buscopan compositum vet. injektionsvétska, losning for hast

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml injektionsvétska innehaller:

Hyoscinbutylbromid 4 mg
Metamizolnatrium 500 mg

4, ANVANDNINGSOMRADEN
Buscopan compositum ar avsett for behandling av buksmartor i samband med kolik. Denna medicin

formar inte tacka smartor orsakade av kolik som kréaver kirurgiskt ingrepp och det orsakar inte heller
tarmparalys.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.



6. BIVERKNINGAR

Butylskopolaminbromid motverkar det parasympatiska nervsystemets effekter och kan orsaka en
tillfallig och lindrig ©kning av hjartats slagfrekvens hos den hast som behandlas.

I mycket séllsynta fall kan akuta 6verkanslighetsreaktioner och kardiovaskuldr chock férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

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

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

- Sélisynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sélisynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

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 injektionsvétska per 100 kg kroppsvikt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

9 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far e] frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

12. SARSKILDA VARNINGAR



Draktighet och digivning:
Inga tecken som kunde tyda pa eventuell fosterskadlig effekt har observerats i samband med
djurforsok pa rattor och kaniner.

Andra lakemedel och Buscopan compositum:

En samtidig administrering av lakemedel som hdmmar acetylkolinets effekter och antiinflammatoriska
lakemedel kan eventuellt forstarka effekten hos butylskopolaminbromid och metamizolnatrium.
Specifika interaktioner har inte rapporterats.

Overdosering (symtom, akuta &tgérder, motgift):

Den akuta toxiciteten hos de aktiva substanserna ar mycket lag. | samband med akuta toxicitetsstudier
pa rattor var symtomen icke-specifika, som exempelvis ataxi, forstorade pupiller, snabb puls, kramper,
koma och andningssvarigheter.

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

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
12.09.2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo



