SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg

(odpovida 443 mg metamizolum)

Butylscopolamini bromidum 4,0 mg
(odpovida 2,76 mg scopolaminum)

Pomocné latky:
Fenol (jako konzervaéni latka) 5,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.

Ciry nazloutly roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Koné, skot, prasata, psi

4.2

Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Kong, skot, prasata, psi: Lécba bolestivych spasmt nebo bolestivého trvale zvyseného tonu hladkych
svalll gastrointestinalniho traktu, urogenitalnich orgénii a zluCovych cest.

Pouze u koni: Spasticka kolika.

Pouze u skotu, prasat, psi: Jako podptlrna terapie pro akutni prijmové onemocnéni.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat ve znamych ptipadech piecitlivélosti na 1é€ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé:

- gastrointestinalni ulcerace

- chronickych gastrointestinalnich poruch

- mechanickych stenéz v gastrointestinalnim systému
- paralytického ileu u koni

- poruch hematopoetického systému

- koagulopatie



- renalni insuficience

- tachyarytmie

- glaukomu

- adenomu prostaty

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku by se mély roztoky obsahujici metamizol pfi intravenéznim
podani aplikovat pomalu.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

U velmi malého poctu lidi mize metamizol zplsobovat reverzibilni, ale potencidln¢ zavaznou
agranulocytozu a jiné reakce, jako je naptiklad kozni alergie. Zabrafite ndhodnému samopodani
injekce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na metamizol nebo butylskopolaminium-bromid by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Nepouzivejte piipravek, pokud vite, ze jste piecitlivéli
na pyrazolony nebo kyselinu acetylsalicylovou.

Potiisnénou kuzi a o¢i ihned oplachnéte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U koni a skotu lze pfechodné pozorovat slabé zvySeni srde¢ni ¢innosti vzhledem k parasympatolytické
aktivité butylskopolaminium-bromidu.

U pst se mohou vyskytovat bolestivé reakce v misté vpichu bezprosttedné po injekénim podani, které
rychle odezni a nemaji negativni dopad na oc¢ekavany terapeuticky prospéch.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout anafylaktické reakce a je nutné je 1écCit
symptomaticky.

Na zaklad¢ farmakologickych vlastnosti butylskopolaminum-bromidu se mize objevit suchost sliznic,
paralyticky ileus, zacpa a retence moci.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, vEetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie s laboratornimi zvitaty (kralik, potkan) neprokazaly teratogenni ucinek. O pouziti béhem
btezosti u cilovych druhti nejsou k dispozici Zzadné informace. Mlize se objevit ucinek na hladké svaly
porodniho kanalu. Metabolity metamizolu prochazi placentarni bariérou a pronikaji do mléka. Proto
by mél byt tento pripravek pouzivan pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim Iékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Utinky metamizolu a/nebo butylskopolaminium-bromidu mohou byt potencovany soub&znym
pouzitim jinych anticholinergnich nebo analgetickych ptipravki.

Soubézné pouzivani induktort jaternich mikrosomalnich enzymil (napf. barbiturdty, fenylbutazon)
snizuje dobu biologického poloCasu a tim i dobu trvani G¢inku metamizolu. Souéasné podavani
neuroleptik, zvlasté derivatd fenothiazinu, mize vést k zavazné hypotermii. Navic se zvySuje riziko
gastrointestinalniho krvaceni pii soubézném podavani glukokortikosteroidii. Diureticky ucinek
furosemidu je oslaben.

Soucasné podavani jinych slabych analgetik zvysuje ti€inky a nezddouci G¢inky metamizolu.

Anticholinergni ptasobeni chinidinu a antihistaminik spole¢né¢ s tachykardickymi ucinky pB-
sympatomimetik mize byt timto veterindrnim lé¢ivym ptipravkem posileno.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Koné, skot: intravendzni podani
Prasata:  intramuskularni podani

Psi: intraveno6zni nebo intramuskularni podani
Pokyny k davkovani:
Koneé: 25 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a

0,2 mg butylskopolaminum-bromidu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml na 50 kg)

Skot: 40 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a
0,32 mg butylskopolaminum-bromidu/kg z.hm. (tj. 4 ml na 50 kg)

Telata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a
0,4 mg butylskopolaminum-bromidu/kg z.hm. (tj. 1 ml na 10 kg)

Prasata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a
0,4 mg butylskopolaminum-bromidu/kg z.hm. (tj. 1 ml na 10 kg)

Psi: 50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a
0,4 mg butylskopolaminum-bromidu/kg z.hm. (tj. 0,1 ml na kg)

Frekvence 1écby:

Skot a telata: az dvakrat denné po tfi dny.

Koné¢ a prasata: jednorazova injekce.

Psi: jednordzova injekce. Lécbu l1ze opakovat po 24 hodinach, pokud to bude nezbytné.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.
410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Akutni toxicita obou léCivych latek je velmi nizka. Ve studiich akutni toxicity se u potkant dostavily
nespecifické pfiznaky: ataxie, mydridza, tachykardie, vyCerpani, kieCe, bezvédomi a respiracni
pfiznaky.

V pfipadé¢ predavkovani je nutno 1lécbu vysadit. Fysostigmin je doporucené antidotum pro
butylskopolaminum-bromid. Specifické antidotum pro monohydrat sodné soli metamizolu neni k
dispozici. Proto je nutno v ptipad¢ ptredavkovani zah4jit symptomatickou lécbu.

Kvili parasympatolytickému ptisobeni butylskopolaminum-bromidu bylo v né€kterych pitipadech u
koni a skotu pozorovano slabé zvyseni srdecniho tepu po podani dvojité terapeutické davky.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)



Maso:

Kong, skot (i.v.) 12 dnt
Prasata (i.m.) 15 dnt
Miéko:

Skot (i.v.) 96 hodin

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: terapie funkcnich poruch traviciho traktu, alkaloidy ruliku a derivaty
v kombinaci s analgetiky, butylskopolamin a analgetika.
ATCvet kod: QA03DB04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butylskopolaminum-bromid

Parasympatolyticky ucinek butylskopolaminum-bromidu antagonizuje muskarinové plsobeni
acetylcholinu kompetitivni inhibici acetylcholinu v parasympatickych nervovych zakoncenich.
Pisobeni na nikotinovych receptorech se vyskytuje pouze pii vysokych (toxickych) davkach. Inhibuje
kontrakci hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu a urogenitalnich organd a zlucovych cest.
Vzhledem ke své struktufe kvartérni amoniové sloucCeniny nemiize prochazet krevni mozkovou
bariérou, a proto nevyvolava ti¢inek na centralni nervovou soustavu jako atropin.

Monohydrat sodné soli metamizolu

Metamizol patii do skupiny pyrazolovych derivati a pouziva se jako analgetické, antipyretické a
spasmolytické 1é¢ivo. Ma vyznamny centralni analgeticky a antipyreticky ucinek, ale pouze slaby
protizanétlivy ucinek (slabé analgetikum). Metamizol inhibuje syntézu prostaglandini blokovanim
cyklooxygenazy. Analgeticky a antipyreticky u¢inek je hlavné zplsoben inhibici syntézy
prostaglandinu E,. Navic ma metamizol spasmolyticky u¢inek na hladké svalstvo organti. Monohydrat
sodné soli metamizolu dale antagonizuje ucinky bradykininu a histaminu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Butylskopolaminum-bromid

Struktura kvartérni amoniové slouceniny piinasi Spatnou absorpci po peroralnim podani a brani
pfechodu do CNS také po parenteralnim podani. 17 — 24% se vaZe na plazmové proteiny. Biologicky
polocas je 2 — 3 hodiny. Butylskopolaminum-bromid se vétSinou vylucuje ledvinami v nezménéné
formé. Po parenteralnim podani je butylskopolaminum-bromid eliminovan hlavné v moc¢i (pfiblizné
54%). Po peroralnim podani se v moci vylucuje pouze 1% podané davky.

Po intravendznim podani je néstup ucinku okamzity, po intramuskularnim podéni je opozdény o 20 —
30 minut. V zavislosti na cesté podani a klinickém obrazu trva spasmolyticky ucinek ptiblizné
4 — 6 hodin.

Monohydrat sodné soli metamizolu Monohydrat sodné soli metamizolu je rychle absorbovan s
absolutni biodostupnosti pfiblizné 100%. Primarnim metabolitem monohydratu sodné soli metamizolu
v plazmé a moc¢i je farmakologicky aktivni 4methyl-aminoantipyrin (MAA).

Ostatni metabolity (4acetylaminoantipyrin (AAA), 4formylaminoantipyrin (FAA) a aminoantipyrin
(AA)) jsou pritomny v mensSich mnozstvich. Vazani metabolit na plazmovy protein je nasledujici:
MAA: piiblizn€ 56%, AA: piiblizn€¢ 40%, FAA: pfiblizné 15%, AAA: piiblizn¢ 14%. Plazmaticky
poloc¢as MAA je piiblizné 6 hodin. Po peroralnim nebo intraven6znim podani je monohydrat sodné
soli metamizolu primarné eliminovan ledvinami (50 — 70% davky v zavislosti na druhu), u zvifat v
laktaci je to rovnéz prostiednictvim matetského mléka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Fenol

Kyselina vinna (E 334)

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka se sklenénou injekéni lahvickou jantarové barvy (typ Il) s bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikost baleni: 100 ml, 5 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



