LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Spasmipur vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisaltdad:

Vaikuttava aine:

Hyoskiinibutyylibromidi 20 mg

(vastaa 13,8 mg hyoskiinid)

Apuaineet:
Bentsyylalkoholi (E1519) 20 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, vdriton tai vaaleankellertdva liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, lammas ja sika

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Maha-suolikanavan dkillisten kouristusten (&hkyn) ja virtsateiden &dkillisten kouristusten hoito.
Avuksi toimenpiteisiin, joiden edellytyksend on maha-suolikanavan peristaltiikan viheneminen tai
virtsateiden supistusten vaheneminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy suolen lamaantumista (paralyyttinen ileus), mekaanisia
tukkeumia tai syddnsairauksia.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttava aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttda glaukoomaa sairastaville hevosille.

Ei saa kdyttda alle 6 vikkon ikéisille hevosille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Hoidon jilkeen hevosia on seurattava tarkoin. Hoito on olennaisesti oireenmukaista, ja taustasairauden
hoidosta on huolehdittava asianmukaisesti.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid hyoskiinibutyylibromidille tai bentsyylialkoholille, tulee vilttaa
kosketusta eldinldékevalmisteen kanssa.

Valmisteen pistiminen vahingossa itseen voi vaikuttaa syddmeen ja verenkiertoon. Valtd pistimésti
valmistetta vahingossa itseesi. Jos vahingossa ijisoit valmistetta itseesi, kddnny vélittoméasti ladkérin
puoleen ja ndytd hénelle timé pakkausseloste tai myyntipdallys.

Valmiste saattaa drsyttda ihoa ja silmid. Valtd kontaktia ihon ja silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu
iholle, pese vedelld ja saippualla. Jos drsytys jatkuu, ota yhteytti lidkérin. Pese kddet kiyton jalkeen.
Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vilittomésti runsaalla vedelld, ja jos drsytys jatkuu, ota
yhteyttd ladkariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd sydidmen tiheédlyontisyyttd (takykardiaa).
Hevosilla tdmé eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa dhkyai, silld se estdd motiliteetti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen

Hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa eiole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Tietoa kdytostd kohde-cldinlajeilla tiineyden aikana ei ole saatavissa. Valmisteella voi
olla vaikutusta synnytyskanavan sileisiin lihaksiin.

Kuten kaikki muutkin antikolinergiset aineet, myds hyoskiinibutyylibromidi voi estid maidon
tuotantoa. Koska hyoskiinibutyylibromidi liukenee rasvaan huonosti, sen erittyminen maitoon on
hyvin védhdista.

Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tama ladkevalmiste voi lisidtd beeta-adrenergisten lidkkeiden takykardisia vaikutuksia ja muuttaa
muiden lddkkeiden, kuten esimerkiksi digoksiinin, vaikutusta.

Antikolinergisten  lddkkeiden samanaikainen kayttd voi voimistaa hyoskiinibutyylibromidin
vaikutuksia. Muiden antikolinergisten tai parasympatolyyttisten lidkkeiden samanaikaista antoa on
viltettava.

4.9 Annostus ja antotapa

Laskimoon tai lihakseen.

Hevonen, nauta ja sika: 0,2-0/4 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo laskimoon (vastaa 0,1—
0,2 ml valmistetta / 10 kg elopainoa).

Lammas: 0,7 mg hyoskinibutyylibromidia/elopainokilo laskimoon (vastaa 0,35 ml

valmistetta /10 kg elopainoa).

Kun tarkoituksena on vihentdd maha-suolikanavan tai virtsateiden sileiden lihasten supistuksia
(spasmolyvttinen vaikutus):

Tarvittaessa eldinldékérin arvion perusteella annostelun voi toistaa kerran, 12 h kuluttua
ensimmaisestd annostelusta.




Eldainlddkevalmisteen saa antaa lihakseen kyseiselle kohde-cldinlajille miaritetylld suuremmalla
annoksella vain tapauksissa, jossa injektio laskimoon ei ole mahdollinen.

Avuksi klinisiin _toimenpiteisiin_(ks. kiyttdaiheet):
Anna juuri ennen kuin maha-suolikanavan tai virtsateiden on oltava epéaktiivinen.
Kun valmistetta annetaan kliinisten toimenpiteiden avuksi, kdytd vain laskimoon antoa.

On suositeltavaa antaa valmiste laskimoon tai lihakseen hitaana injektiona.

Oikean annoksen varmistamiseksi elopaino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti ja on kdytettdva
annosteluvélineitd tai -ruiskuja, joissa on sopiva mitta-asteikko.

Kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 25 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksessa voi ilmetd antikolinergisid oireita, joita ovat esimerkiksi virtsaumpi, jano,
syddmen tihedlyontisyys (takykardia), maha-suolikanavan motiliteetin estyminen ja ohimenevét
nakohairiot.

Tarvittaessa voidaan antaa parasympatomimeettisid lddkkeitd. Liséksi sopivia tukitoimenpiteitd on

kéytettdvd tarpeen mukaan.

4.11 Varoaika (varoajat)

Teurastus:
Hevonen: 3 vrk
Nauta: 2 vrk
Lammas: 18 vrk
Sika: 9 vrk
Maito:

Hevonen, nauta, lammas: 12 tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Maha-suolikanavan toimmnnallisiin héiridihin kéytettivit ladkkeet,
belladonnaa tai sen johdoksia sisdltdvit valmisteet, butyyliskopolamiini. ATCvet-koodi: QA03BBOI.

5.1 Farmakodynamiikka

Hyoskiinibutyylibromidi on skopolamiinin kvaternaarinen ammoniumyhdiste ja antispasmodinen aine,
joka rentouttaa vatsan ja lantion onteloiden elinten sileitd lihaksia. Sen uskotaan vaikuttavan
pidasiassa ndiden elinten parasympaattisiin ganglioihin. Hyoskiinibutyylibromidi estii
muskariinireseptorien kautta vilittyvid asetyylikolinin vaikutuksia. Silli on myds jonkin verran
estovaikutusta nikotiinireseptoreihin. Koska hyoskiinibutyylibromidi on kvaternaarinen
ammoniumjohdannanen, sen ei kemiallisen rakenteensa vuoksi odoteta padsevin keskushermostoon
eikd se siten saa aikaan sekundaarisia antikolinergisid vaikutuksia keskushermostossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaikilla kohde-eldinlajeilla huippupitoisuudet saavutetaan lidkkeen parenteraalisen annon jalkeen
muutamassa minuutissa. Hyoskiinibutyylibromidi jakautuu kudoksiin nopeasti ja saavuttaa suurimmat
pitoisuudet maksassa ja munuaisissa. Kaikilla lajeilla se erittyy nopeasti elimistosta.
Hyoskiinibutyylibromidi ei ldpéise aivo-veriestetta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita ennen ensimméistd avaamista.
Ensimméisen avaamisen jilkeen: 413 siilytd yh 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa on véritdn lasinen tyypin II (Ph. Eur.) injektiopullo. Bromobutyylikumitulppa,
tyyppi I (Ph. Eur.) ja irti vedettdvé tai napsautettava alumiinikorkki.

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln mnjektiopullo.

6.6 Varotoimet kiyttimittomien lifik e valmis teiden tai niis ti periisin olevien jite materiaalien
hivittimiselle

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

ITAVALTA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 36007

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spasmipur vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Hyoscinbutylbromid 20 mg

(motsvarande 13,8 mg hyoscin)

Hjilpimne (n):
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Klar, farglos till blekgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, far och svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik) ochi urinvdgarna.

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

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid paralytisk ileus, mekanisk obstruktion eller hjartsjukdomar.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
Anvénd inte till hdstar med glaukom.

Anvénd inte till héstar som dr yngre dn 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Hiéstar ska 6vervakas noggrant efter behandling.
Behandlingen ir i huvudsak symtomatisk och limplig hantering av den underliggande sjukdomen &r
nodvéndig.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur




Personer som ar 6verkénsliga for hyoscinbutylbromid eller bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiella och cirkulatoriska biverkningar. Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Likemedlet kan orsaka irritation av hud och 6gon. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid

hudkontakt, tvdtta med tval och vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta ldkare. Tvitta hinderna efter
anvandning.

Om likemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och
sOk lakare om irritationen kvarstar.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket sdllsynta fall kan takykardi uppkomma.
Hos héstar kan likemedlet orsaka kolik pa grund av himmad motilitet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

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

Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra antikolinergika, hdmma mjoélkproduktionen. Pa grund
av dess laga loslighet 1 fett 4r utsondringen av hyoscinbutylbromid i mjolk mycket lag.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta lakemedel kan forstarka de takykardiella effekterna av beta-adrenerga likemedel och kan
forandra effekten av andra likemedel, sdsom digoxin.

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

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Intravends eller intramuskuldr anvandning.

Hdstar, notkreatur och svin: 0,2-04 mg hyoscinbutylbromid’kg kroppsvikt genom intravends
injektion (motsvarande 0,1- 0,2 ml av likemedlet/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 1 glatt muskulatur 1 mag-tarmkanalen eller urinvigarna (spasmolytisk

effekt):
Vid behov kan behandlingen upprepas en gang 12 timmar efter initial administrering enligt

veterindrens bedomning.
Endast da intravenos injektion inte dr mojlig far likemedlet administreras intramuskuldrt vid den
hogre dos som anges for respektive djurslag,




For kliniska procedurer (se indikationer):
Administrera omedelbart fore inaktivitet 1 mag-tarmkanalen eller urinvdgarna 6nskas.
Vid kliniska procedurer administrera endast intravendst.

Béde vid intravends och intramuskulidr administrering rekommenderas en ldngsam mjektion.

For att sékerstilla administrering av korrekt dos ska kroppsvikt faststillas sd noggrant som majligt och
doseringshjidlpmedel eller sprutor med Iimplig gradering ska anvindas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Vid 6verdosering kan antikolinergiska symptom sdsom urinretention, torst, takykardi, hdmning av
motilitet i mag-tarmkanalen och dvergaende synstdrningar uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika administreras. Dessutom ska limpliga stddjande dtgérder séttas

in vid behov.

4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Hast: 3 dygn
Notkreatur: 2 dygn
Far: 18 dygn
Svin: 9 dygn
Mjolk:

Hist, notkreatur och far: 12 timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid funktionella mag-tarmsymtom, belladonnaalkaloider och
derivat, butylskopolamin. ATCvet-kod: QA03BB01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid ar en kvartar ammoniumforening av skopolamin och ett spasmolytikum som
leder till att glatt muskulatur iorganen i buken och backenhélan 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 kvartir ammoniumderivat forvintas inte
hyoscinbutylbromid né centrala nervsystemet och séledes inte framkalla sekundéra antikolinerga
effekter i centrala nervsystemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos alla arter nds maximala koncentrationer inom ndgra minuter efter parenteral administrering.

Hyoscinbutylbromid distribueras snabbt till vivnaderna och nar de hdgsta koncentrationerna i lever
och njurar. Det utsondras snabbt hos alla arter. Hyoscinbutylbromid passerar inte blod-hjirnbarridren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
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Bensylalkohol (E1519)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

6.4. Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i odppnad forpackning.
Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong med féarglos njektionsflaska av typ Il-glas (Ph. Eur.). Bromobutylgummipropp, typ I (Ph.
Eur.) och avdragbart lock eller sndpplock av aluminium.

Forpackningsstorlek: Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MThnr 36007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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