PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spasmipur vet. 20 mg/ml injektionsvitska, l16sning till hastar, notkreatur, far och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Hyoscinbutylbromid 20 mg

(motsvarande 13,8 mg hyoscin)

Hjalpamne(n):

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Vatten for injektionsvatskor

Genomskinlig, farglos till blekgul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hastar, notkreatur, far och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik) och i urinvégarna.

Som ett hjalpmedel vid procedurer som kréver nedsatt peristaltisk aktivitet i mag-tarmkanalen eller
minskade kontraktioner i urinvégarna.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid paralytisk ileus, mekanisk obstruktion eller hjartsjukdomar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till hastar med glaukom.

Anvand inte till hastar som ar yngre an 6 veckor.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Héstar ska Overvakas noggrant efter behandling.



Behandlingen &r i huvudsak symtomatisk och lamplig hantering av den underliggande sjukdomen &ar
nddvandig.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkénslighet mot hyoscinbutylbromid eller bensylalkohol ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiella och cirkulatoriska biverkningar. Undvik oavsiktlig
sjélvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Om lakemedlet kommer i kontakt med dgonen, skdlj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och
sok lakare om irritationen kvarstar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hastar:

Mycket séllsynta Takykardi

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

Obestamd frekvens (kan inte Kolik!
beraknas fran tillgangliga data):

1pPa grund av hammad motilitet.

Notkreatur, far och svin:

Mycket séllsynta Takykardi

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Dréktighet och laktation:

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

Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra antikolinergika, hamma mjolkproduktionen. Pa grund
av dess laga l6slighet i fett ar utsondringen av hyoscinbutylbromid i mjélk mycket lag.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.
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3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Detta lakemedel kan forstérka de takykardiella effekterna av beta-adrenerga ldkemedel och kan
forandra effekten av andra lakemedel, sasom digoxin.

Effekterna av hyoscinbutylbromid kan vara forhdjd vid samtidig anvéndning av andra antikolinergika.
Samtidig administrering med andra antikolinergika eller parasympatolytika ska undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Till intravends och intramuskulédr anvandning.

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

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

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

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang 12 timmar efter initial administrering enligt
veterindrens kriterier.

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

For kliniska procedurer (se indikationer):
Administrera omedelbart fére inaktivitet i mag-tarmkanalen eller urinvdgarna 6nskas.
Administrera endast intravendst vid kliniska procedurer.

Bade vid intravends och intramuskular administrering rekommenderas en langsam injektion.

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

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering kan antikolinergiska symptom sasom urinretention, torst, takykardi, hdmning av

motilitet i mag-tarmkanalen och Gvergaende synstorningar uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika administreras. Dessutom ska lampliga stodjande atgarder sattas

in vid behov.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Hést 3 dygn
Notkreatur 2 dygn
Far 18 dygn
Svin 9 dygn

Mjolk:



Hast, notkreatur och far 12 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QA03BB01

4.2  Farmakodynamik

Hyoscinbutylbromid &r en kvartdr ammoniumférening av skopolamin och ett spasmolytikum som
leder till att glatt muskulatur i organen i buken och backenhalan slappnar av. Det tros i huvudsak verka
pa intramurala parasympatiska ganglier i dessa organ. Hyoscinbutylbromid motverkar acetylkolins
effekter som medieras genom muskarinreceptorn. Det har ocksa viss antagonistisk effekt pa
nikotinreceptorer. Pa grund av dess kemiska struktur som ett kvartart ammoniumderivat forvantas inte
hyoscinbutylbromid na centrala nervsystemet och saledes inte framkalla sekundéra antikolinerga
effekter i centrala nervsystemet.

4.3 Farmakokinetik

Hos alla arter nds maximala koncentrationer inom nagra minuter efter parenteral administrering.
Hyoscinbutylbromid distribueras snabbt till vavnaderna och nar de hdgsta koncentrationerna i lever
och njurar. Det utséndras snabbt hos alla arter. Hyoscinbutylbromid passerar inte blod-hjarnbarriaren.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i o6ppnad férpackning.
Oppnad innerforpackning forvaras vid hégst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med férglos injektionsflaska av typ Il-glas (Ph. Eur.). Bromobutylgummipropp, typ I (Ph.
Eur.) och avdragbart lock av aluminium eller sn&pplock av aluminium/plast.

Férpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



VetViva Richter GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57695

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

15. april 2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

