RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Spasmium comp., 500 mg/ml + 4 mg/ml silstelahus hobustele, veistele, sigadele ja koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Naatriummetamisoolmonohudraat 500,0 mg
(vastab 443 mg metamisoolile)
Huostsiinbuttilbromiid 4,0 mg

(vastab 2,76 mg hiostsiinile)

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuvr_\e koostlg, I<_U|~see teave on

. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis ;

manustamiseks

Fenool (séilitusainena) 5,0 mg
Viinhape (E 334)
Sustevesi

Selge kollakas stistelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Hobune, veis, siga, koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hobune, veis, siga, koer: mao-sooletrakti voi uriini ja sapi erituselundite silelihaste valuga seotud
spasmide vOi pusiva tugeva lihastoonuse raviks.

Hobune: spastilised koolikud.

Veis, siga, koer: &geda kBhulahtisuse toetav ravi.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete vGi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada jargmistel juhtudel:

- mao-soole haavandumine,

- kroonilised mao-soole héired,

- mehaanilised stenoosid mao-soole siisteemis,
- paraltditiline iileus hobustel,

- vereloomesiisteemi héired,



- koagulopaatiad,

- neerupuudulikkus,

- tahhlaritmia,

- glaukoom,

- eesnaarme adenoom.

3.4 Erihoiatused

Eiole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Anafiilaktilise Soki riski tottu peab metamisooli sisaldavaid lahuseid intravenoosselt manustama
aeglaselt.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Véga véhestel inimestel v6ib metamisool p&hjustada pddrduvat, kuid potentsiaalselt ohtlikku
agranulotsiitoosi ja teisi reaktsioone, nditeks nahaallergiat. Olge ettevaatlik, et véltida siistimist
iseendale.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on metamisooli vdi huostsiinbutttlbromiidi suhtes litundlikud, peavad kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima. Valtige veterinaarravimi kasutamist, kui teate, et olete tundlik
purasoloonide vdi atsetlitlsalitstilhappe suhtes.

Pesta kohe maha nahale vdi silma sattunud pritsmed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune, veis, siga, koer:

Véga harv Anafilaktiline reaktsioon?

(v8hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Maédramata esinemissagedus (ei saa Pulsisageduse suurenemine?
hinnata olemasolevate andmete

_ Limaskestade kuivus®
alusel):

Paraltttiline iileus®, kdhukinnisus®
Uriinipeetus®

Valu siistekohal*

Tuleb rakendada stimptomaatilist ravi.

2Hobustel ja veistel. Kerge. Hilostsiinbutttlbromiidi parastimpatoltitilise toime téttu.

$Tuleneb htiostsiinbuttitlbromiidi farmakoloogilistest omadustest.

“Koertel. Tekib kohe parast stistimist, vaibub Kiiresti ja sellel ei ole negatiivset mdju ravitoimele.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miigiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.




3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud kudlikutel ja rottidel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. V@ib esineda toime
stinnitusteede silelihastele. Metamisooli metaboliidid labivad platsentaarbarjééri ja erituvad piimaga.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metamisooli ja/vdi huostsiinbutilbromiidi toimet vdib v8imendada teiste antikolinergiliste voi
analgeetiliste ainete samaaegne kasutamine.

Maksa mikrosoomsete ensiilimide indutseerijate (nt barbituraadid, fenttlbutasoon) kaasnev
kasutamine lilhendab metamisooli poolviartusaega ja seega toime kestust. Uheaegne
neuroleptikumide, eriti fenotiasiini derivaatide manustamine vdib p&hjustada raskekujulist
hipotermiat. Peale selle suureneb samaaegsel gliikokortikoidide kasutamisel mao-soole veritsuse risk.
Furosemiidi diureetiline toime ndrgeneb.

Teiste nérkade analgeetikumide koosmanustamine tugevdab metamisooli toimet ja kbrvaltoimeid.

See veterinaarravim vdib tugevdada kinidiini ja antihistamiinide antikolinergilist toimet ning ka
B-stimpatomimeetikumide tahhikardilist toimet.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intravenoosne manustamine (i.v.): hobused, veised, koerad.
Intramuskulaarne manustamine (i.m.): sead, koerad.

Annustamisjuhend

Hobused (i.v.): 25 mg naatriummetamisoolmonohidraati 1 kg kehamassi kohta ja
0,2 mg hiostsiinbutiiilbromiidi 1 kg kehamassi kohta (st 2,5 ml 50 kg kohta)

Veised (i.v.): 40 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg kehamassi kohta ja
0,32 mg huostsiinbuttitlbromiidi 1 kg kehamassi kohta (st 4 ml 50 kg kohta)

Vasikad (i.v.): 50 mg naatriummetamisoolmonohidraati 1 kg kehamassi kohta ja
0,4 mg hiostsiinbutudlbromiidi 1 kg kehamassi kohta (st 1 ml 10 kg kohta)

Sead (i.m.): 50 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg kehamassi kohta ja
0,4 mg hiostsiinbutudlbromiidi 1 kg kehamassi kohta (st 1 ml 10 kg kohta)

Koerad (i.v. vBi i.m.): 50 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg kehamassi kohta ja
0,4 mg hiostsiinbuttdlbromiidi 1 kg kehamassi kohta (st 0,1 ml kg kohta)

Ravimise sagedus

Veised ja vasikad: kuni kaks korda paevas kolm péeva.
Hobused ja sead: (iks sUst.

Koerad: (ks sust. Vajadusel vdib ravi korrata 24 tunni pérast.

Korki ei tohi l&bistada tle 25 korra.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Madlema toimeaine &ge toksilisus on vaga madal. Rottidel 1&bi viidud uuringutes olid simptomid

mittespetsiifilised ja h6lmasid ataksiat, midriaasi, tahhiikardiat, prostratsiooni, konvulsioone,
teadvusetust ja respiratoornahte.



Uleannustamise korral tuleb ravi katkestada. Huostsiinbuttitilbromiidi antidoodiks soovitatakse
flsostigmiini. Metamisoolile spetsiifilist antidooti ei ole. Seetbttu peab lleannustamise korral alustama
simptomaatilise raviga.

Huostsiinbutttlbromiidi parasiimpatoltdtilise toime tdttu taheldati hobustel ja veistel pérast
kahekordse raviannuse manustamist ménikord pulsisageduse kerget suurenemist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja so6davatele kudedele

Hobused, veised (i.v.): 12 péeva.
Sead (i.m.): 15 péeva.
Piimale

Veised (i.v.): 96 tundi.

Ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QA03DB04

4.2 Farmakodinaamika

Huostsiinbutdilbromiid

Parasiimpatoluditiline aine hlostsiinbuttilbromiid antagoniseerib atsettdlkoliini muskariinset toimet
atsetlitlkoliini konkureeriva inhibeerimise teel parasimpateetilistes narvildpmetes.
Nikotiiniretseptorites esineb toime ainult suurte (toksiliste) annuste korral. See parsib mao-sooletrakti
ja uriini ning sapi erituselundite silelihaste kontraktsioone. Kuna see on struktuurilt kvaternaarne
ammooniumiiihend, ei 1abi see vere-aju barjaari ega tekita seetdttu atropiini toimet
keskndrvisisteemile.

Naatriummetamisool

Metamisool kuulub pirasolooni derivaatide riihma ja seda kasutatakse analgeetilise, antipureetilise ja
spasmoluditilise ainena. Sellel on oluline tsentraalne analgeetiline ja antipireetiline toime, kuid ainult
kerge pdletikuvastane toime (ndrk analgeetikum). Metamisool pérsib prostaglandiinide siinteesi
tsuklooksiigenaasi blokeerimise teel. Analgeetilist ja antipireetilist toimet pohjustab peamiselt
prostaglandiin E; stinteesi inhibeerimine. Lisaks on metamisoolil spasmoluditiline toime silelihastele.
Naatriummetamisool antagoniseerib bradiikiniini ja histamiini toimet veelgi.

4.3 Farmakokineetika

Huostsiinbuttilbromiid

Kvaternaarse ammooniumitihendi struktuur péhjustab parast suukaudset manustamist puuduliku
imendumise ja hoiab parast parenteraalset manustamist dra tlekandumise kesknarvislsteemi. 17-24%
seondub plasmavalkudega. Eritumise poolvéértusaeg on 2-3 tundi. Hiostsiinbutiitlbromiid eritub
peamiselt muutumatul kujul neerude kaudu. Pérast parenteraalset manustamist eritub
hiostsiinbutttlbromiid peamiselt uriiniga (ligikaudu 54%). Pérast suukaudset manustamist eritub
uriiniga ainult 1% manustatud annusest.




Parast intravenoosset manustamist saabub toime kohe, pérast intramuskulaarset manustamist 20-30
minutit hiljem. Olenevalt manustamisteest ja Kliinilisest pildist kestab spasmoludtiline toime umbes 4-
6 tundi.

Naatriummetamisool

Naatriummetamisool imendub Kiiresti ja selle absoluutne biosaadavus on umbes 100%.
Naatriummetamisooli primaarne metaboliit plasmas ja uriinis on farmakoloogiliselt aktiivne 4-metil-
aminoantipuriin (MAA).

Teisi metaboliite (4 atsetliil aminoantiplriini (AAA), 4 form{ul aminoantipldrini (FAA) ja
aminoantipuriini (AA)) on vaiksemates kogustes. Metaboliitide seonduvus plasmavalkudega on
jargnev: MAA ligikaudu 56%, AA ligikaudu 40%, FAA ligikaudu 15%, AAA ligikaudu 14%. MAA
poolvaartusaeg plasmas on umbes 6 tundi. Pérast suukaudset vOi intravenoosset manustamist eritub
naatriummetamisool peamiselt neerude kaudu (50-70% annusest, olenevalt liigist), lakteerivatel
loomadel ka piima kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Pérast vahetu pakendi esmakordset avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il thdpi merevaikkollased klaasviaalid, mis on suletud bromobuttidlkummist korgi ja
alumiiniumkattega ning pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused:
Pappkarp (he viaaliga, mis sisaldab 100 ml ststelahust.
Pappkarp viie viaaliga, mis sisaldavad 100 ml sustelahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VetViva Richter GmbH



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1932

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 09.09.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

