BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, l6sning till héastar, notkreatur, svin, hundar

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(motsvarande 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(motsvarande 2,76 mg hyoscin)

Hjalpamnen:

Fenol (som konserveringsmedel) 5,0mg

Klar, gulaktig injektionsvatska, l16sning.

3. Djurslag

Hastar, notkreatur, svin, hundar

4.  Anvandningsomraden

Hastar, notkreatur, svin, hundar:
Behandling av kramp eller ihallande okad tonus (spanning) i glatt muskulatur i mag-tarmkanalen eller
i urin- och gallvdgarna, vilket &r forknippat med smarta.

Hastar:
Spasmodisk kolik.

Notkreatur, svin, hundar:
Som stddjande behandling av akut diarré.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid:

- sar i mag-tarmkanalen

- kroniska mag-tarmsjukdomar

- mekaniska fortrangningar (stenoser) i mag-tarmkanalen

- tarmstopp (paralytisk ileus) hos hést

- sjukdomar i det hematopoetiska systemet (de blodbildande organen)
- rubbningar av blodets formaga att levra sig

- njurinsufficiens

- hjartrytmrubbning med onormalt shabba hjértslag

- glaukom



- godartad tumdor (adenom) i prostata.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Pa grund av risken for anafylaktisk chock (6verkanslighetsreaktion) ska losningar som innehaller
metamizol administreras langsamt nar de ges intravenost.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos ett mycket litet antal personer kan metamizol orsaka reversibel men potentiellt allvarlig
agranulocytos (minskning av antalet vita blodkroppar) samt andra reaktioner sasom hudallergi. Var
noga med att undvika sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedlen eller etiketten.

Personer som ar 6verkénsliga for metamizol eller hyoscin ska undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik att anvanda lakemedlet om du ar kénslig for pyrazoloner eller acetylsalicylsyra.

Tvatta omedelbart bort stank fran hud och dgon.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte gett nagra belagg for teratogena effekter. En effekt pa
den glatta muskulaturen i férlossningskanalen kan férekomma. Metamizols metaboliter passerar
placentabarriaren och utséndras i mjélken. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Effekterna av metamizol och/eller hyoscinbutylbromid kan forstérkas vid samtidig anvandning av
andra antikolinergiska eller smartstillande substanser.

Samtidig anvéndning av l&kemedel som inducerar mikrosomala leverenzymer (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) minskar halveringstiden och darmed varaktigheten av metamizols effekt. Samtidig
administrering av neuroleptika, sarskilt fentiazinderivat, kan leda till allvarlig hypotermi (lagre
kroppstemperatur an normalt). Vidare medfor samtidig anvandning av glukokortikoider forhojd risk
for blodning i1 mag-tarmkanalen. Den urindrivande effekten av furosemid forsvagas.

Samtidig anvéndning av andra svaga smértstillande medel dkar metamizols effekter och biverkningar.

Den antikolinergiska effekten av kinidin och antihistaminer liksom de takykardiska effekterna (6kad
hjartfrekvens) av beta-sympatomimetika kan forstérkas av detta veterindrmedicinska lékemedel.

Overdosering:
Den akuta giftigheten hos bada de aktiva substanserna ar mycket lag. | studier pa ratta var symptomen

ospecifika och omfattade: ataxi (oférmaga att samordna muskelrorelser), vidgade pupiller, 6kad
hjartfrekvens, utmattning, krampanfall, medvetsléshet och andningssymptom.

Vid dverdosering ska behandlingen avbrytas. Fysostigmin rekommenderas som motgift mot
hyoscinbutylbromid. Det finns inget specifikt motgift mot metamizolnatrium. Vid Gverdosering ska
darfor symptomatisk behandling séttas in.

Eftersom hyoscinbutylbromid verkar hammande pa det parasympatiska nervsystemet, observerades i
vissa fall en svag 6kning av hjartfrekvensen hos hast och notkreatur efter administrering av dubbel
terapeutisk dos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar, nétkreatur, svin, hundar:



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

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Okning av hjartfrekvensen?, torra slemhinnors, paralytisk ileus (nedsatt peristaltik (sammandragande
av tarmar) utan specifikt hinder)3, forstoppning?3, urinretention3, smartsamma reaktioner pa
injektionsstéllet*

1BOr behandlas symptomatiskt.

2Hos hast och notkreatur. Svag. Pa grund av den parasympatolytiska aktiviteten hos
hyoscinbutylbromid.

3Pa grund av hyoscinbutylbromids farmakologiska egenskaper.

4Hos hundar. Kan upptrada omedelbart efter injektion, avtar snabbt och har ingen negativ inverkan pa
den forvéantade terapeutiska nyttan

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana 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 godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

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

Intravends anvandning (i.v.): Hastar, ndtkreatur, hundar
Intramuskulér anvandning (i.m.): Svin, hundar

Doseringsanvisning:

Héstar (i.v): 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml per 50 kg)

Notkreatur (i.v.): 40 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,32 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 4 ml per 50 kg)

Kalvar (i.v.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Svin (i.m.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Hundar (i.v. eller i.m.): 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml per kg)

Behandlingsfrekvens:

Notkreatur och kalvar: Upp till tva ganger dagligen i tre dagar.

Hastar och svin: Engangsinjektion.

Hundar: Engangsinjektion. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 24 timmar.




Proppen far inte punkteras fler 4n 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt "Sarskilda varningar” i bipacksedeln.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Hastar, notkreatur (i.v.) 12 dygn
Svin (i.m.) 15 dygn
Mjolk:

Notkreatur (i.v.) 96 timmar

Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskans och kartongens etikett efter
"Exp”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

I:|éllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Oppnad innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

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 lakemedelsanvéandningen 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. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 51500
Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 100 ml injektionsvétska, 16sning
Pappkartong med 5 injektionsflaskor med 100 ml injektionsvatska, 16sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades



2024-09-05

Utforlig information om detta lakemedel 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 missténkta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 (0)76 834 4810

scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning:

17.  Ovrig information


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

