CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscopan compositum VET, 4 mg/ml + 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Hioscyny butylobromek (skopolaminy butylobromek) 4 mg
co odpowiada 3,2743 mg butyloskopolaminy

Metamizol sodowy 500 mg
co odpowiada 443,10 mg metamizolu

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Fenol 5mg

Kwas winowy

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zottawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto (cieleta)

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy posiada dziatanie rozkurczowe i przeciwbolowe; jest stosowany u
koni w leczeniu bolesnych stanow spastycznych przewodu pokarmowego takich jak kolka spastyczna i
zatkanie przetyku.

W leczeniu wzdecia czynno$ciowego, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace
przy leczeniu ostrych biegunek u cielat w celu normalizacji perystaltyki jelit.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancije czynne lub na dowolng substancije
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.



Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W rzadkich przypadkach metamizol moze powodowaé odwracalng, lecz potencjalnie zagrazajacg
zyciu agranulocytozg lub inne reakcje, takie jak alergie skorne. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska
Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo (cieleta):

Rzadko Podwyzszenie czestotliwosci skurczow sercal
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wstrzas sercowo-naczyniowy
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 U koni po podaniu produktu; nieznaczne i przejSciowe, Majace zwigzek z parasympatykolitycznym
dziataniem hioscyny butylobromku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw 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 ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy i kréliki) nie stwierdzono zadnego wplywu na
procesy rozrodcze i rozw6j plodow. Efekt teratogenny byt obserwowany dopiero przy dawkach
toksycznych dla ciezarnych samic.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie produktow o dziataniu antycholinergicznym lub przeciwbélowym moze
nasili¢ dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego. Inne specyficzne interakcje z w.w. grupa
produktéw oraz z innymi produktami nie byly obserwowane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie:

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w pojedynczej iniekcji dozylnej w dawce 0,2 mg

hioscyny butylobromku/kg m.c. i 25 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 5 mi
produktu/100 kg m.c).

Cieleta:



Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ w iniekcji dozylnej lub domie$niowej w dawce 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg m.c. i 50 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 1 ml
produktu/10 kg m.c). Po wstrzyknigciu dozylnym, dziatanie spazmolityczne nastgpuje w ciagu

2-5 minut od podania weterynaryjnego produktu leczniczego, a po wstrzyknigciu domigsniowym w
ciggu 20-30 minut. W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta oraz drogi podania weterynaryjnego
produktu leczniczego dziatanie spazmolityczne utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin od podania produktu.
Jednokrotne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego wystarcza z reguty do osiagnigcia
zamierzonego efektu terapeutycznego. W razie potrzeby produkt mozna poda¢ powtdrnie po 4-6
godzinach.

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

Sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego charakteryzuja si¢ niska toksycznoscia.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych po podaniu LD50 (4 g/kg m.c. p.o.; 2 g/kg m.c. i.m;
0,75 g/kg m.c. i.v.) hioscyny butylobromku i metamizolu sodowego obserwowano niespecyficzne
objawy kliniczne takie jak: niezbornos$¢, mydriasis, tachykardia, drgawki, dusznos¢ i $pigczka.

W przypadku przedawkowania produktu nalezy podjac leczenie objawowe. Jako swoistg odtrutke w
stosunku do hioscyny butylobromku mozna stosowac¢ fizostygmineg. W stosunku do metamizolu
sodowego brak jest specyficznego antidotum.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Konie: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
Cielgta: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
15 dni po jednorazowym podaniu domigsniowym
18 dni po dwukrotnym podaniu domigsniowym

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA03DB04
4.2  Dane farmakodynamiczne

W sktad produktu wchodzg dwie substancje czynne: hioscyny butylobromek i metamizol sodowy.
Hioscyny butylobromek jest pochodng skopolaminy o wybioérczym dziataniu na zwoje komoérek
nerwowych uktadu przywspolczulnego w migéniach gtadkich przewodu pokarmowego i uktadu
moczowo-piciowego. Poprzez antagonistyczne dziatanie w stosunku do receptorow muskarynowych
dochodzi do zahamowania przewodzenia bodzcé6w nerwowych stymulowanych przez uktad
przywspotczulny i do rozkurczenia migéni gltadkich przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-
plciowego (dziatanie spazmolityczne). Substancja ta wykazuje roéwniez dziatanie w stosunku do
receptorow nikotynowych.

Metamizol sodowy posiada dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe.
Mechanizm dzialania metamizolu sodowego jest oparty na hamowaniu syntezy prostaglandyn.
Dodatkowo efekt przeciwzapalny wzmacniany jest przez antagonizm w stosunku do histaminy i



bradykininy oraz poprzez zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn krwiono$nych. Metamizol sodowy
zmniejsza draznigce dziatanie mediatorow stanu zapalnego na zakonczenia nerwowe, dziatajac tym
samym przeciwbolowo jednak bez calkowitego znoszenia czucia bolu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Hioscyny butylobromek wchtania si¢ bardzo stabo po podaniu doustnym.

Po wstrzyknieciu domig$niowym substancja ta wchtania si¢ catkowicie z miejsca podania.
Metamizol sodowy wchtania si¢ szybko po podaniu domieéniowym wykazujac prawie 100%
przyswajalnosci biologiczne;j.

Dystrybucja
Hioscyny butylobromek po wstrzyknigciu ulega w 17-24% podanej substancji czynnej zwigzaniu z

biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Okres poltrwania eliminacji hioscyny butylobromku z osocza wynosi 2-3 godziny.

Pierwotnym, farmakologicznie czynnym metabolitem metamizolu sodowego w plazmie krwi i w
moczu jest 4-metylo-amino-antypiryn (MAA). Kolejnymi metabolitami (jednak w znacznie mniejszej
ilo$ci) sa: 4-acetylo-amino-antypiryn (AAA), 4-formylo-amino-antypiryn (FAA) i antypiryn (AA).
Metabolity te wigzane sg z biatkami osocza w nastgpujacym procencie: MAA: 56%, AA: 40%, FAA:
15% i AAA: 14%.

Eliminacja

Hioscyny butylobromek po podaniu parenteralnym wydalany jest gtownie z moczem (ok. 54%).

Okres péltrwania eliminacji metamizolu sodowego z osocza do czynnego farmakologicznie metabolitu
tj. MAA wynosi 6 godzin. Metamizol sodowy po podaniu parenteralnym wydalany jest gtownie z
moczem (ok. 50-70% dawki w zaleznoéci od gatunku zwierzecia).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

55 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

1135/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

