SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg

(zodpovedajuci 443 mg metamizolu)

Butylscopolamini bromidum 4,0 mg
(zodpovedajuci 2,76 mg skopolaminu)

Pomocne latky:
Fenol (ako konzervacny pripravok) 5,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Kone, hovédzi dobytok, oSipané, psy: liecba ki¢ov alebo trvalo zvySené¢ho tonusu hladkého svalstva
gastrointestinalneho traktu alebo vylucovacich organov mocu a ZI¢e spojeného s bolest'ou.

Iba kone: kf¢ovita kolika.

Iba hovidzi dobytok, oSipané, psy: ako podporna terapia pri akutnej hnacke.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latkok.

Nepouzivat’ v pripade:

- gastrointestinalnej ulceracie

- chronickych gastrointestinalnych poruch

- mechanickych stendz v gastrointestinalnom trakte
- paralytického ilea u koni

- poruch hematopoetického systému

- koagulopatii

- renalnej insuficiencie



- tachyarytmie

- glaukomu

- adendmu prostaty.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom na riziko anafylaktického Soku sa musia intraven6zne podavané roztoky s obsahom
metamizolu podavat’ pomaly.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

U vel'mi malého poctu I'udi mdéze metamizol sposobit’ zvratni, no potencidlne zavaznu agranulocytozu
a iné reakcie, ako koznu alergiu. Davajte pozor, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenostou na metamizol alebo butylscopolaminiumbromid sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom. Vyhnite sa pouzitiu tohto lieku, ak vam je zname, ze ste citlivi na
pyrazolony alebo na kyselinu acetylsalicylovu.

Pri zasiahnuti koze alebo o¢i okamzite vyplachnut’ vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U koni a hovéddzieho dobytka moZzno obc¢as pozorovat I'ahké zvySenie srdcového tepu v dosledku
parasympatolytického ucinku butylscopolaminiumbromidu.

U psov sa mozu bezprostredne po podani injekcie vyskytnit’ v mieste podania bolestivé reakcie, ktoré
sa rychlo zmiernia a nemaju zaporny vplyv na o¢akavany liecebny efekt.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mdézu vyskytnut anafylaktické reakcie, ktoré treba liecit
symptomaticky.

Na zéklade farmakologickych vlastnosti butylscopolaminiumbromidu sa moézu vyskytnut' suchost’
sliznic, paralyticky ileus, zdpcha a retencia mocu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratornych zvieratach (kraliky, potkany) neposkytli Ziaden dokaz teratogénneho ué¢inku. O
pouzivani pocas gravidity u cielovych druhov nie st k dispozicii ziadne informacie. Méze sa vyskytnut
ucinok na hladké svalstvo pdrodnych ciest. Metabolity metamizolu prechadzaji placentarnou bariérou
a penetruju do mlieka. Preto sa tento lick ma pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Utinky metamizolu a/alebo butylscopolaminiumbromidu sa mozu zosilnit’ sibeznym pouzitim inych
anticholinergnych alebo analgetickych latok.



Subezné pouzitie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbiturdtov,
fenylbutazonu) znizuje polcas eliminacie, a tym aj trvanie u¢inku metamizolu. Stcasné podavanie
neuroleptik, najmi derivatov fenotiazinu, moze viest k tazkej hypotermii. Dalej, stibezné pouzivanie
glukokortikoidov zvysuje riziko gastrointestindlneho krvécania. Diureticky uc¢inok furosemidu je
zoslabeny.

Subezné podavanie s inymi slabymi analgetikami zvySuje t¢inky a vedlajSie u¢inky metamizolu.

Tymto veterinarnym lieckom sa mo6zu zvysit’ anticholinergné uc¢inky chinidinu a antihistaminik ako aj
tachykardické ucinky betasympatomimetik.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Kon, hovidzi dobytok: intravendzne podanie
Osipana: intramuskularne podanie
Pes: intravenozne alebo intramuskularne podanie

Pokyny pre davkovanie:

Kon: 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,2 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2,5 ml na 50 kg)

Hovddzi dobytok: 40 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti a
0,32 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 4 ml na 50 kg)

Tela: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 10 kg)

Osipana: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 10 kg)

Pes: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 0,1 ml na 1 kg)

Frekvencia lieCby:

Hovidzi dobytok a tel’ata: az dva razy denne po dobu troch dni.

Kone a osipané: jednorazova injekcia.

Psy: jednorazova injekcia. V pripade potreby sa lieCba moze opakovat’ po 24 hodinach.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 25 krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Akutna toxicita oboch ucinnych latok je velmi nizka. V Stadiach na potkanoch boli symptomy
predavkovania neSpecifické a zahimali ataxiu, mydriazu, tachykardiu, vyCerpanie, kice, bezvedomie a
respiracné priznaky.

V pripade predavkovania sa lieCba musi preruSit. Fyzostigmin sa odporaca ako antidétum
butylscopolaminiumbromidu. Specifické antidotum pre sodni sol’ metamizolu nie je k dispozicii. Preto
je nutné v pripade predavkovania nasadit’ symptomaticku liecbu.

V dosledku parasympatolytickej aktivity butylscopolaminiumbromidu bolo v niektorych pripadoch u
koni a hovddzieho dobytka po podani dvojitej terapeutickej davky pozorované lahké zvySenie

srdcového tepu.

4.11  Ochrannai(-é) lehota(-y)



Maiso a vnutornosti:

Koén, hovédzi dobytok (i.v.) 12 dni
Osipana (i.m.) 15 dni
Mlieko:

Hovadzi dobytok (i.v.) 96 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udski spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: lieky na funk¢né poruchy traviaceho traktu, alkaloidy l'ulkovca
(belladonna) a derivaty v kombinacii s analgetikami, butylscopolamin a analgetika.
Koéd ATCvet: QA03DB04

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Butylscopolaminiumbromid

Parasympatolytikum butylscopolaminiumbromid p6sobi antagonisticky vo¢i muskarinovému ucinku
acetylcholinu kompetitivnou inhibiciou acetylcholinu na zakonceniach parasympatickych nervov.
Utinok na nikotinovych receptoroch sa vyskytuje len pri vysokych (toxickych) davkach. Inhibuje
kontrakciu hladkych svalov gastrointestinalneho traktu a vylu¢ovacich orgdnov mocu a zI¢e. V dosledku
svojej kvartérnej amoéniovej Struktiry nemoze prechadzat’ krvno-mozgovou bariérou a preto sa nemézu
prejavit’ centralne nervové ucinky atropinu.

Sodnd sol metamizolu

Metamizol patri do skupiny pyrazolonovych derivatov a pouziva sa ako analgetikum, antiflogistikum,
antipyretikum a spazmolytikum. Ma vyznamny centralny analgeticky a antipyreticky tc¢inok, ale iba
slaby protizapalovy t¢inok (slabé analgetika). Metamizol inhibuje syntézu prostaglandinov blokovanim
cyklooxygenazy. Analgeticky a antipyreticky uc¢inok je hlavne dosledkom inhibicie syntézy
prostaglandinu E», ktory sa podiel’a na centralnom ako aj periférnom vnimani a prenose bolesti. Okrem
toho ma metamizol spazmolyticky Gi¢inok na organy z hladkych svalov. Dalej sodna sol’ metamizolu
antagonizuje ucinok bradykininu a histaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Butylscopolaminiumbromid

Kvartérna amoéniova Struktira zodpoveda za slabu absorpciu po peroralnom podani a zamedzuje prechod
do CNS aj po parenteralnom podani. 17-24% je viazanych na plazmatické bielkoviny. Eliminacny
pol¢as je 2-3 hodiny. Butylscopolaminiumbromid sa vylucuje zvidc¢Sa nezmeneny oblickami. Po
parenteralnom podani sa butylscopolaminiumbromid vylucuje hlavne mocom (priblizne 54%). Po
peroralnom podani sa mo¢om vyluci len 1% podanej davky.

Po intravendznej injekcii nastupuje u¢inok okamzite, po intramuskularnej injekcii je oneskoreny o 20—
30 minut. Spazmolyticky uc¢inok trva v zavislosti od spdsobu podania a klinického obrazu
4-6 hodin.

Sodna sol metamizolu

Sodna sol’ metamizolu sa rychlo absorbuje s absolutnou biologickou dostupnost'ou priblizne 100%.
Primarny metabolit sodnej soli metamizolu v plazme a moc¢i je farmakologicky aktivny 4-N-
metylaminoantipyrin (MAA).

Ostatné metabolity (4-acetylaminoantipyrin (AAA), 4-formylaminoantipyrin (FAA) a aminoantipyrin
(AA)) su pritomné v menSich mnozstvach. Metabolity sa viazu na plazmaticky protein nasledovne:
MAA: priblizne 56%, AA: priblizne 40%, FAA: priblizne 15%, AAA: priblizne 14%. Plazmaticky




pol¢as MAA je priblizne 6 hodin. Po peroralnom alebo intravenéznom podani sa sodna sol’ metamizolu
vylucuje hlavne oblickami (50-70% déavky, v zavislosti od druhu), u laktujacich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Fenol

Kyselina vinna (E 334)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni vnutorného balenia uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova skatul’a s injek¢nou liekovkou zo skla jantarovej farby (typ 1) s bromobutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym vieCkom.

Verlkosti balenia: 100 ml, 5 x 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktasko
8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

96/057/DC/15-S

9, DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 30.07.2015
Datum posledného predlzenia: 06.10.2020



10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Lepenkova skatul’a

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg
(zodpovedajuci 443 mg metamizolu)

Butylscopolamini bromidum 4,0 mg
(zodpovedajuci 2,76 mg skopolaminu)

/3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEEKOST BALENIA

100 ml
5x 100 ml

| 5.  CIECOVY DRUH

Kone, hovddzi dobytok, oSipané, psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intraveno6zne alebo intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti:

Kon, hovadzi dobytok (i.v.) 12 dni
Osipana (i.m.) 15 dni
Mlieko:

Hovéadzi dobytok (i.v.) 96 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Wels, Raktusko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/057/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Lepenkova skatul’a so 100 ml injek¢nou liekovkou zo skla jantarovej farby (typ I1) s
bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom

1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok

| 2. UCINNE LATKY
Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg/ml
Butylscopolamini bromidum 4,0 mg/ml
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELZKOST BALENIA

100 ml

| 5.  CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravendzne alebo intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranné lehoty:
Maiso a vnuitornosti:

Kon, hovédzi dobytok (i.v.) 12 dni
Osipana (i.m.) 15 dni
Mlieko:

Hovédzi dobytok (i.v.) 96 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na l'udski spotrebu.

9, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ...

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Wels, Raktusko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/057/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko

gl NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg

(zodpovedajuci 443 mg metamizolu)

Butylscopolamini bromidum 4,0 mg
(zodpovedajuci 2,76 mg skopolaminu)

Pomocne latky:
Fenol (ako konzervacny pripravok) 5,0 mg

Ciry, Zltkasty roztok.
4. INDIKACIA (-E)

Kone, hovédzi dobytok, oSipané, psy: lie¢ba kicov alebo trvalo zvySeného tonusu hladkého svalstva
gastrointestinalneho traktu alebo vylucovacich organov mocu a ZI¢e spojeného s bolest'ou.

Iba kone: kf¢ovita kolika.

Iba hovidzi dobytok, oSipané, psy: ako podporna terapia pri akutnej hnacke.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripade:

- gastrointestinalnej ulceracie

- chronickych gastrointestinalnych poriach

- mechanickych stenéz v gastrointestinalnom trakte
- paralytického ilea u koni

- poruch hematopoetického systému

- koagulopatii

- renalnej insuficiencie
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- tachyarytmie
- glaukomu
- adendmu prostaty.

6. NEZIADUCE UCINKY

U koni a hovédzieho dobytka moZno obcas pozorovat’ I'ahké zvySenie srdcového tepu v dosledku
parasympatolytického uc¢inku butylscopolaminiumbromidu.

U psov sa mozu bezprostredne po podani injekcie vyskytnit’ v mieste podania bolestivé reakcie, ktoré
sa rychlo zmiernia a nemaju zaporny vplyv na o¢akavany liecebny efekt.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut anafylaktické reakcie, ktoré treba liecit
symptomaticky.

Na zaklade farmakologickych vlastnosti butylscopolaminiumbromidu sa mézu vyskytnat' suchost
sliznic, paralyticky ileus, zdpcha a retencia mocu.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7/ CIELOVY DRUH
Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kon, hovddzi dobytok: intravendzne podanie
Osipana: intramuskularne podanie
Pes: intravenozne alebo intramuskularne podanie

Pokyny pre davkovanie:

Kon: 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,2 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2,5 ml na 50 kg)

Hovddzi dobytok: 40 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,32 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 4 ml na 50 kg)

Tela: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 10 kg)

Osipana: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 10 kg)

Pes: 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti a
0,4 mg butylscopolaminiumbromidu/kg Zivej hmotnosti (t.j. 0,1 ml na 1 kg)

Frekvencia lieCby:
Hovéadzi dobytok a tel'ata: az dva razy denne po dobu troch dni.
Kone a o$ipané: jednorazova injekcia.
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Psy: jednorazova injekcia. V pripade potreby sa lieCba moze opakovat’ po 24 hodinach.
Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 25 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozri Cast’ 12. ,,0sobitné upozornenia“ v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

Kon, hovédzi dobytok (i.v.) 12 dni
Osipana (i.m.) 15 dni
Mlieko:

Hovidzi dobytok (i.v.) 96 hodin

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na l'udski spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a karténovej skatuli po
»EXP". Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni

Po prvom otvoreni vnutorného balenia uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Vzhl'adom na riziko anafylaktického Soku sa musia intravendzne podavané roztoky s obsahom
metamizolu podavat’ pomaly.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

U vel'mi malého poctu I'udi mdéze metamizol sposobit’ zvratni, no potencidlne zavaznu agranulocytozu
a iné reakcie, ako koznu alergiu. Davajte pozor, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenostou na metamizol alebo butylscopolaminiumbromid sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom. Vyhnite sa pouzitiu tohto lieku, ak vam je zname, ze ste citlivi na
pyrazolony alebo na kyselinu acetylsalicylovu.

Pri zasiahnuti koze alebo o¢i okamzite vyplachnut’ vodou.

Gravidita a laktacia

Stadie na laboratornych zvieratach (kraliky, potkany) neposkytli Ziaden dokaz teratogénneho ué¢inku. O
pouzivani pocas gravidity u ciel'ovych druhov nie st k dispozicii Ziadne informacie. Moze sa vyskytnat
ucinok na hladké svalstvo porodnych ciest. Metabolity metamizolu prechadzaji placentarnou bariérou
a penetruju do mlieka. Preto sa tento lieck ma pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Utinky metamizolu a/alebo butylscopolaminiumbromidu sa mozu zosilnit’ sibeznym pouzitim inych
anticholinergnych alebo analgetickych latok.

Subezné pouzitie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbituratov,
fenylbutazonu) znizuje polCas eliminacie, a tym aj trvanie u€inku metamizolu. Sucasné podavanie
neuroleptik, najmi derivatov fenotiazinu, méze viest’ k tazkej hypotermii. Dalej, subezné pouZivanie
glukokortikoidov zvySuje riziko gastrointestinalneho krvacania. Diureticky uc¢inok furosemidu je
zoslabeny.

Stbezné podavanie s inymi slabymi analgetikami zvysuje G¢inky a vedl'ajsie ucinky metamizolu.

Tymto veterinarnym liekom sa mo6zu zvysit’ anticholinergné ucinky chinidinu a antihistaminik ako aj
tachykardické ucinky betasympatomimetik.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Akutna toxicita oboch ucinnych latok je velmi nizka. V stadidch na potkanoch boli symptomy
predavkovania neSpecifické a zahfiali ataxiu, mydriazu, tachykardiu, vyCerpanie, ki¢e, bezvedomie a
respirané priznaky.

V pripade predavkovania sa liecba musi prerusit. Fyzostigmin sa odporuc¢a ako antidétum
butylscopolaminiumbromidu. Specifické antidotum pre sodnu sol’ metamizolu nie je k dispozicii. Preto
je nutné v pripade predavkovania nasadit’ symptomaticku liecbu.

V dosledku parasympatolytickej aktivity butylscopolaminiumbromidu bolo v niektorych pripadoch u
koni a hovidzieho dobytka po podani dvojnasobnej terapeutickej davky pozorované ahké zvysenie
srdcového tepu.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia: 100 ml, 5 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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