ULOTKA INFORMACYJNA
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Metamizol sodowy jednowodny 500,0 mg

(co odpowiada 443 mg metamizolu)

Hioscyny butylobromek 4,0 mg
(co odpowiada 2,76 mg hioscyny)

Substancje pomocnicze:
Fenol (jako $rodek konserwujacy) 5,0 mg

Klarowny, z6ttawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, bydlo, §winie, psy: Leczenie skurczow lub utrzymujacego si¢ zwiekszonego napiecia miesni
ghadkich przewodu pokarmowego lub narzadéw wydalniczych moczu i z6tci, powigzanych z bolem.

Tylko konie: kolka spastyczna.

Tylko bydto, $§winie, psy: jako leczenie wspomagajace w ostrej biegunce.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego

- przewlekle zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

- stenozy mechaniczne w uktadzie pokarmowym
- porazenna niedroznos¢ jelita u koni

- zaburzenia uktadu krwiotworczego



- zaburzenia krzepnigcia krwi

- niewydolno$¢ nerek

- tachyarytmia

- jaskra

- gruczolak gruczotu krokowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U koni i bydta mozna czasami zaobserwowa¢ nieznaczne podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca
z powodu hamujacego dziatania hioscyny butylobromku na uktad przywspoétczulny.

U pséw moga wystapi¢ bolesne reakcje w miejscu wstrzyknigcia niezwtocznie po wstrzyknieciu,
ustepujace szybko i niemajace negatywnego wplywu na oczekiwang korzysc¢ terapeutyczng.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktorg nalezy leczy¢
objawowo.

Majac na uwadze wtasciwosci farmakologiczne hioscyny butylobromku mozna spodziewac si¢
wystgpienia suchosci bton sluzowych, porazenia jelit, zapar¢ i zatrzymania moczu.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydlo, §winie, psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Konie, bydlo: podanie dozylne

Swinie: podanie domie$niowe

Psy: podanie dozylne lub domigsniowe

Dawkowanie:

Konie: 25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciala i

0,2 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 2,5 ml na 50 kg)

Bydlo: 40 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciala i
0,32 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 4 ml na 50 kg)

Cieleta: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,4 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 1 ml na 10 kg)

Swinie: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,4 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 1 ml na 10 kg)



Psy: 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i
0,4 mg hioscyny butylobromku/kg masy ciata (tzn. 0,1 ml na kg)

Schemat leczenia:

Bydto i cieleta: do dwoch razy na dobg przez trzy dni.

Konie i $winie: jedno wstrzykniecie.

Psy: jedno wstrzykniecie. W razie potrzeby leczenie mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

Korka nie wolno nakluwaé wigcej niz 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia®.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Konie, bydto (iv.) 12 dni
Swinie (im.) 15 dni
Mleko:

Bydto (iv.) 96 godzin

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
fiolce i etykiecie pudetka po "Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Roztwory zawierajace metamizol nalezy podawac¢ powoli w przypadku podawania dozylnego, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

U bardzo matej liczby 0sob metamizol moze powodowaé odwracalna, ale potencjalnie powazna
agranulocytoze i inne reakcje, takie jak alergia skorna. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na metamizol lub hioscyny butylobromek powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unikaé¢ stosowania produktu w przypadku znanej
wrazliwos$ci na pirazolony lub wrazliwosci na kwas acetylosalicylowy.

Nalezy niezwlocznie przemy¢ skore i oczy w przypadku zachlapania ich produktem.

Ciaza i laktacja

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (krolik, szczur) nie wykazaly toksycznego dziatania na
reprodukcje. Brak dostgpnych informacji dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych
gatunkow. Moze wystapi¢ wpltyw na migénie gtadkie kanatu porodowego. Metabolity metamizolu
przenikajg przez barier¢ tozyskowa i do mleka. Z tego powodu produkt ten nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku ryzyka do korzysci wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie metamizolu i (lub) hioscyny butylobromku moze by¢ nasilone przez jednoczesne
stosowanie innych substancji przeciwcholinergicznych lub przeciwbolowych.

Jednoczesne stosowanie induktoréw mikrosomalnych enzyméw watrobowych (np. barbituranow,
fenylobutazonu) skraca okres pottrwania i tym samym czas dziatania metamizolu. Rownoczesne
podawanie neuroleptykow, zwlaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do ciezkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwieksza ryzyko wystapienia
krwawienia zotagdkowo-jelitowego. Ostabione jest dziatanie moczopgdne furosemidu.
Jednoczesne podawanie innych stabych lekéw przeciwbolowych zwicksza dziatanie i dziatania
niepozadane metamizolu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne chinidyny i lekow przeciwhistaminowych, jak rowniez dziatania
B-sympatomimetykoéw powodujace tachykardig, moga by¢ nasilone przez ten produkt leczniczy
weterynaryjny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym obu substancji czynnych jest bardzo mata. W badaniach na
szczurach objawy byly nieswoiste i obejmowaly: ataksje, rozszerzenie zrenic, podwyzszong
czestotliwos¢ skurczoéw serca, wyczerpanie, drgawki, utratge §wiadomosci i oznaki ze strony uktadu
oddechowego.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie. Jako antidotum dla hioscyny butylobromku
zalecana jest fizostygmina. Nie jest dostepne swoiste antidotum dla metamizolu sodowego. Z tego
powodu w przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.

Ze wzgledu na hamujace dziatanie hioscyny butylobromku na uktad przywspotczulny w niektérych
przypadkach u koni i bydta obserwowano nieznacznie podwyzszenie czestotliwosci skurczow serca po
podaniu podwojnej dawki terapeutyczne;.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



