B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, liuos

1, MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksiml sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Metamitsolinatriummonohydraatti 500,0 mg
(vastaa 443 mg metamitsolia)

Hyoskiinibutyylibromidi 4,0 mg
(vastaa 2,76 mg hyoskiinia)

Apuaineet:

Fenoli (sdilontdaineena) 5,0 mg

Kirkas kellertdava luos.

4. KAYTTOAIHEET

Hevoset, naudat, siat, koirat: maha-suolikanavan tai virtsan tai sapen eritykseen liittyvien elinten sileiden lihasten
kouristukset tai pysyvé lisdéntynyt tonus (janteys), johon liittyy kipua.

Vain hevoset: Ahkykohtaukset.

Vain naudat, siat, koirat: tukihoitona akuuttiin ripuliin.



5. VASTA-AIHEET
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kiyttdd seuraavissa tapauksissa:

- maha-suolikanavan haavauma

- krooniset maha-suolikanavan sairaudet

- mekaaniset stenoosit (ahtaumat) maha-suolikanavassa
- paralyyttinen ileus (suolen lamaantuminen) hevosilla
- hematopoieettisen (verta muodostavan) jirjestelmin hairiét
- veren hyytymishairiot

- munuaisten vajaatoiminta

- takyarytmia (tthedlyontinen rytmihairio)

- glaukooma

- eturauhasen adenooma.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hevosilla ja naudoilla voidaan toisinaan havaita syketiheyden lievdid nousua johtuen siitd, ettd
hyoskinibutyylibromidi vaikuttaa parasympaattisen jirjestelmédn toimintaa estavésti.

Koirilla voi ilmetd pistospaikassa vilittomasti injektion jilkeen kivuliaita reaktioita, jotka lientyvit nopeasti ja
joilla eiole negatiivista vaikutusta odotettuun terapeuttiseen hydtyyn.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.
Perustuen hyoskiinibutyylibromidin farmakologisin  ominaisuuksiin limakalvojen kuivumista, paralyyttista
ileusta (suolen lamaantuminen), ummetusta ja virtsaumpea saattaa esiintya.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldiintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa tai olet sitd mieltd,
ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmladkérillesi.
7  KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, nauta, sika, koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen, nauta: laskimoon
Sika: lihakseen
Koira: laskimoon tai lihakseen

Annostusohjeet:



Hevonen: 25 mg metamitsolinatriimmonohydraattia/elopainokilo ja
0,2 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 2,5 ml / 50 kg)

Nauta: 40 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,32 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 4 ml / 50 kg)

Vasikka: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,4 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 1 ml/ 10 kg)

Sika: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
04 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 1 ml/ 10 kg)

Koira: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,4 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 0,1 ml/kg)

Hoitokertojen mééra:

Naudat ja vasikat: enintdén kahdesti pdivissé kolmen pdivin ajan.

Hevoset ja siat: yksi kerta-injektio.

Koirat: yksi kerta-injektio. Injektio voidaan toistaa 24 tunnin kuluttua, jos tarpeen.

Tulpan saa lavistdéd korkeintaan 25 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ks."Erityisvaroitukset".

10. VAROAIKA

Teurastus:

Hevonen, nauta (i.v.) 12 vrk
Sika (i.m.) 15 vrk
Maito:

Nauta (i.v.) 96 tuntia

Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ali kiiytd titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
ulkopakkauksen etiketissd "EXP." -merkinndn jilkeen. Erddntymispdivéalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivid.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeen dld sdilytd ylhi 25 °C lampdtilassa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Fi ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Anafylaktisen shokin riskin vuoksi metamitsolia siséltdvit luokset on annettava hitaasti annettaessa niitd
laskimoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkiléon on noudatettava

Hyvin pienelle madrille ihmisid metamitsoli voi aiheuttaa korjautuvia, mutta mahdollisesti vakavia
agranulosytoosi- (jyvdssolukato-) ja muita reaktioita, kuten ihoallergiaa. Véiltd valmisteen pistimisti itseesi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti ldékérin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid metamitsolille tai hyoskiinibutyylibromidille, tulee vélttdd kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa. Valtd timéin valmisteen kiyttod, jos olet tieddt olevasi yliherkkd pyratsoloneille tai
olet yliherkka asetyylisalisyylihapolle.

Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittomasti.

Tiineys ja laktaatio

Eldimille (kani, rotta) tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole 1oydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Tietoja kdytostd kohde-eldinlajille tineyden aikana ei ole saatavissa. Valmisteella voi olla
vaikutusta synnytyskanavan sileisiin lihaksiin. Metamitsolin metaboliitit ldpéisevdt veri-istukkaesteen ja
kulkeutuvat maitoon. Sen vuoksi valmistetta voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldnldékirin tekemén hyGty-
haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muiden antikolinergisten (asetylkoliinin vaikutusta estdvien) tai analgeettisten aineiden (kipulddkkeiden)
samanaikainen kaytto saattaa voimistaa metamitsolin ja/tai hyoskiinibutyylibromidin vaikutuksia.
Mikrosomaalisten maksaentsyymien muodostumista edistdvien aineiden (esim. barbituraatit, fenyylibutatsoni)
samanaikainen kiyttd lyhentdd puolintumisajan kestoa ja sen vuoksi metamitsolin vaikutuksen kestoa.
Neuroleptien, erityisesti fenotiatsiinijohdannaisten, samanaikainen anto saattaa johtaa vaikeaan alilimpdon.
Lisdksi maha-suolikanavan verenvuodon riski lisddntyy kéytettdessd samanaikaisesti glukokortikoideja.
Furosemidin virtsaneritysti lisddva vaikutus heikentyy.

Muiden heikkojen analgeettien (kipulidkkeiden) samanaikainen anto lisdd metamitsolin vaikutuksia ja
haittavaikutuksia.

Tamai eldinlidkevalmiste saattaa lisitd kinidiinin ja antihistamiinien antikolinergistd (asetylkolinin vaikutusta
estdvad) vaikutusta samoin kuin B-sympatomimeettien tihelyontisyyttd aiheuttavia vaikutuksia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet)

Kummankin vaikuttavan aineen nopea myrkkyvaikutus (akuutti toksisuus) on hyvin véhéistd. Rotilla tehdyissa
tutkimuksissa oireet olivat epdspesifeji ja niitd olivat mm. ataksia (haparointi), mustuaisten laajeneminen,
syddmen tihedlyontisyys, nddntymys, kouristukset, tajuttomuus ja hengitysoireet.

Ylhannostustapauksessa hoito on lopetettava. Vastalddkkeeksi hyoskimibutyylibromidille — suositellaan
fysostigmiinia. =~ Metamitsolinatriumille ~ ei ole saatavissa spesifistd  vastalddkettdi. Sen  vuoksi
yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.

Hevosilla ja naudoilla havaittiin joissakin tapauksissa sydimen lyontitiheyden pieni nopeutuminen kaksinkertaisen
terapeuttisen annoksen antamisen jilkeen. Tdmid nopeutuminen johtuu estdvistd vaikutuksesta, joka
hyoskiinibutyylibromidilla on parasympaattiseen jarjestelmaan.



Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Kayttaimattomat eldinlddkevalmisteet tai niisti perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdvd paikallisten
médriysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

26.5.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 ml, 5 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tistd eliinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy c/o Oriola Oy
PLS8

02101 Espoo

p. 045 1896 144



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL FOR
Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining och ti]lverka;@ ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:
AKktiva substanser:

Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(motsvarande 443 mg metamizol)

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

Hjilpimnen:

Fenol (som konserveringsmedel) 5,0 mg

Klar, gulaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hist, notkreatur, svin, hund: behandling av kramp eller ihdllande 6kad tonus i glatt muskulatur i mag-tarmkanalen
eller iurin- och gallutséndringsorganen, vilket dr forknippat med smérta.

Enbart hdst: spasmodisk kolik.

Enbart notkreatur, svin, hund: som stddjande behandling av akut diarré.



5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvénd inte vid:

- sér i mag-tarmkanalen

- kroniska mag-tarmsjukdomar

- mekaniska fortrdngningar (stenoser) i mag-tarmkanalen
- tarmstopp (paralytisk ileus) hos hést

- sjukdomar idet hematopoetiska systemet (de blodbildande organen)
- rubbningar av blodets férmaga att levra sig

- njurinsufficiens

- hjartrytmrubbning med onormalt snabba hjirtslag

- glaukom

- godartad tumér (adenom) i prostata.

6. BIVERKNINGAR

Hos hist och notkreatur kan ibland en svagokning av hjartfrekvensen observeras pa grund av hyoscinbutylbromids
himmande effekt pa det parasympatiska nervsystemet.

Hos hund kan smirtsamma reaktioner upptrada pa injektionsstéllet omedelbart efter injektion. Dessa avtar snabbt
och har ingen negativ inverkan pa den forvantade nyttan av behandlingen.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska oOverkénslighetsreaktioner upptridda och dessa bor behandlas
symptomatiskt.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for
veterindren.

P4 grund av hyoscinbutylbromids farmakologiska egenskaper kan torrhet av de mukdsa membranerna, paralytisk
ileus, forstoppning och urinretention observeras.

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 dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, &dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet
nte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur, svin, hund



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hiist, notkreatur: travends anvindning

Svin: intramuskuldr anvindning

Hund: mtravends eller intramuskulir anvindning
Doseringsanvisning:

Hast: 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och

0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml per 50 kg)

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

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

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

Hund: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml per kg)

Behandlingsfrekvens:
Notkreatur och kalvar: upp till tvd gdnger dagligen i tre dagar.
Hést och svin: engangsinjektion.

Hund: engangsinjektion. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 24 timmar.

Proppen far inte punkteras fler &n 25 génger.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se avsnitt 12. ”Sérskilda varningar” i bipacksedeln.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter:

Haést, notkreatur (i.v.) 12 dygn
Svin (im.) 15 dygn
Mjolk:

Notkreatur (i.v.) 96 timmar

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé injektionsflaskans och kartongens etikett efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur
P& grund av risken for anafylaktisk chock ska losningar som innehdller metamizol administreras lingsamt nér de
ges intravendst.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur

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

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok omedelbart likare och visa denna information eller etiketten.

Personer som &r overkénsliga for metamizol eller hyoscin ska undvika kontakt med likemedlet. Undvik att
anvéinda produkten om du dr kinslig for pyrazoloner eller acetylsalicylsyra.

Tvitta omedelbart bort stink fran hud och 6gon.

Anvindning under dréktighet och digivning

Laboratoriestudier pa djur (kanin, ratta) har inte givit beligg for skadliga effekter pa fostret. Information saknas
avseende anviandning under dréktighet hos de djurslag som produkten dr avsedd for. En effekt pad den glatta
muskulaturen i forlossningskanalen kan forekomma. Metamizols metaboliter passerar placentabarriiren och
utsondras 1 mjolken. Déarfor ska denna produkt endast anvdndas i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Spasmium vet.

Effekterna av metamizol och/eller hyoscinbutylbromid kan forstirkas vid samtidig anvéndning av andra
antikolinergiska eller smértstillande substanser.

Samtidig anvéndning av likemedel som inducerar mikrosomala leverenzymer (t.ex. barbiturater, fenylbutazon)
minskar halveringstiden och dirmed varaktigheten av metamizols effekt. Samtidig administrering av neuroleptika,
sarskilt fentiazinderivat, kan leda till svar hypotermi (Iag kroppstemperatur). Vidare medfor samtidig anvindning
av glukokortikoider forhojd risk for blodning i mag-tarmkanalen. Den urindrivande effekten av furosemid
forsvagas.

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

Denantikolinergiska effektenavkinidin och antihistaminer liksom de takykardiska effekterna (6kad hjartfrekvens)
av beta-sympatomimetika kan forstirkas av detta veterindrmedicinska likemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift)

Den akuta toxiciteten hos bada de aktiva substanserna dr mycket lag. I studier pa ratta var symptomen ospecifika
och omfattade: ataxi (oférmaga att samordna muskelrorelser), vidgade pupiller, 6kad hjartfrekvens, utmattning,
krampanfall, medvetsloshet och andningssymptom.
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Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Fysostigmin rekommenderas som motgift mot hyoscinbutylbromid.
Det finns inget specifikt motgift mot metamizolnatrium. Vid dverdosering ska darfor symptomatisk behandling
sdttas in.

Eftersom hyoscinbutylbromid verkar himmande pé det parasympatiska nervsystemet, observerades i vissa fall en
svag okning av hjirtfrekvensen hos hist och nétkreatur efter administrering av dubbel terapeutisk dos.

Blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 5 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for mnehavaren av godkinnandet for
forsiljning.

FaunaPharma Oy c/o Oriola Oy
PB8

02101 Esbo

p. 045 1896 144
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