BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Spasmipur vet. 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning till hastar, nétkreatur, far och svin

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Hyoscinbutylbromid 20 mg

(motsvarande 13,8 mg hyoscin)

Hjalpamne(n):
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Genomskinlig, farglos till blekgul 16sning.

3. Djurslag

Héstar, notkreatur, far och svin.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik) och i urinvégarna.
Som ett hjalpmedel vid procedurer som kréver nedsatt aktivitet i mag-tarmkanalen eller minskade
kontraktioner (sammandragningar) i urinvagarna.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid stopp i tarmen orsakat av upphérda tarmrorelser, mekaniskt stopp i tarmen eller
hjértsjukdomar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hastar med glaukom (gron starr).

Anvand inte till hastar som ar yngre an 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Héstar ska 6vervakas noggrant efter behandling.

Lakemedlet anvands i huvudsak for att behandla symtom och 1amplig hantering av den underliggande
sjukdomen &r ngdvandig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkansliga for hyoscinbutylbromid eller bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till biverkningar som drabbar hjartat och blodkarl/blodtryck. Undvik
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.




Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, tvatta med
tval och vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lakare. Tvatta handerna efter anvandning.

Om l&dkemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och
sok lakare om irritationen kvarstar.

Anvéndning under draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa mus har inte givit belagg for fosterskadande (teratogena) effekter. Det saknas
information om anvéandning under draktighet hos djurslagen. En effekt pa glatt muskulatur i
forlossningskanalen kan uppkomma.

Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra antikolinergika (lakemedel som paverkar (hammar)
en del av nervsystemet), hamma mjolkproduktionen. Pa grund av dess laga loslighet i fett ar
utséndringen av hyoscinbutylbromid i mjélk mycket lag.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Detta lakemedel kan forstarka de takykardiella effekterna (onormal forhojning av hjartfrekvens) av sa
kallade beta-adrenerga lakemedel (paverkar beta-receptorer) och kan éndra effekten av andra
lakemedel, sasom digoxin.

Effekterna av hyoscinbutylbromid kan vara forhdjd vid samtidig anvandning av andra antikolinergika
(lakemedel som paverkar (hammar) en del av nervsystemet). Samtidig behandling med andra
antikolinergika eller parasympatolytika (Idkemedel som hdmmar en del av nervsystemet) ska
undvikas.

Overdosering:
Vid 6verdosering kan antikolinergiska symptom (symptom férorsakat av den hammande effekten pa

nervsystemet) sasom urinretention (svarighet att tomma urinblasan), torst, takykardi (onormalt hdg
hjartfrekvens), hamning av motilitet (rérlighet) i mag-tarmkanalen och Gvergaende synstérningar
uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika (Ilakemedel som paverkar en del av nervsystemet) anvandas.
Dessutom ska lampliga stodjande atgarder sattas in vid behov.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar:

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

Onormalt hdg hjartfrekvens

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Kolik!
1 Pa grund av nedsatt tarmrorelse.

Notkreatur, far och svin:

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

Onormalt hdg hjartfrekvens

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
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Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Till intravends och intramuskuldr anvéandning.

Héstar, notkreatur och svin: 0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt genom intravends
injektion (motsvarande 0,1 - 0,2 ml av ldkemedlet/10 kg kroppsvikt).

Far: 0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt genom intravends injektion
(motsvarande 0,35 ml av lakemedlet/10 kg kroppsvikt).

For att minska kontraktioner (sammandragningar) i glatt muskulatur i mag-tarmkanalen eller
urinvdgarna (spasmolytisk effekt):

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang 12 timmar efter den forsta dosen enligt veterinarens
anvisningar.

Endast da intravenos injektion inte & majlig far lakemedlet injiceras intramuskulart vid den hégre dos
som anges for respektive djurslag.

For procedurer dér lakemedlet anvands som hjélpmedel (se Anvandningsomraden):
Injektionen ska ges omedelbart fore inaktivitet i mag-tarmkanalen eller urinvdgarna onskas.
Ges endast intravendst (i venen) nar lakemedlet anvands som hjalpmedel vid procedurer.

Bade vid intravends och intramuskular injektion rekommenderas en langsam injektion.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos ska kroppsvikt faststallas sa noggrant som mojligt och
doseringshjalpmedel eller sprutor med lamplig gradering ska anvéandas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.

9.  Rad om korrekt administrering

Se ~ Sérskilda varningar” i bipacksedeln.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Hastar 3 dygn

Notkreatur 2 dygn

Far 18 dygn

Svin 9 dygn

Mjolk:

Héstar, notkreatur och far 12 timmar

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar i odppnad forpackning.
Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 57695

Forpackningsstorlekar:
1 x50 ml

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2024-10-24

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats: )
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

254 67 Helsingborg

Tel. +46(0)76 783 4810

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.


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

