PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Butylscopolamini bromidum 20 mg

(odpovida 13,8 mg scopolaminum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, ovce a prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba akutnich spasmt gastrointestinalniho traktu (kolika) a mocovych cest.

Jako pomoc pii vykonech, u nichZ se vyzaduje sniZzena peristalticka aktivita gastrointestinalniho traktu
nebo snizené kontrakce v mocovych cestach.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ paralytického ileu, mechanické obstrukce nebo srdecnich poruch.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u koni s glaukomem.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Koné je nutné po [éCbe peclive sledovat.

Lécba je v podstaté symptomaticka a je nutné primarni onemocnéni zvladnout vhodnym zptisobem.



Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na butylskopolaminium-bromid nebo benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Néahodné samopodani injekce miize mit vliv na srdce a obéhovou soustavu. Zabraiite ndhodnému
samopodani injekce. V ptipad€¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Pripravek miize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima.

V ptipad€ kontaktu s kizi oplachnéte mydlem a vodou. Pokud podrézdéni pietrvava, vyhledejte
lékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ zasazeni oci je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody, a pokud podrdzdéni pietrvava,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k tachykardii.
U koni miize tento veterinarni 1éCivy ptipravek zptisobit koliku v disledku inhibice motility.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10000 osetfenych zvitat véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Poutiti v pribéhu biezosti, laktace

Laboratorni studie u my$i nepfinesly zadné ditkazy o teratogennich tcincich. O pouziti béhem biezosti
u cilovych druhi nejsou k dispozici zadné informace. Muze se projevit uc¢inek na hladké svaly
porodnich cest.

Butylskopolaminium-bromid podobné jako vSechny ostatni anticholinergni pfipravky mize inhibovat
tvorbu mléka. Vylucovani butylskopolaminium-bromidu do mléka je velmi nizké kvuli jeho
nizké rozpustnosti v tucich.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
1ékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Tento 1éCivy piipravek muze posilovat tachykardidlni uc¢inky beta-adrenergnich 1éCivych latek a muze
meénit ucinek dalsich 1é¢ivych latek, jako je digoxin.

Utinky butylskopolaminium-bromidu mohou byt potencovany soub&znym pouzivanim jinych
anticholinergnich ptipravkl. Je nutné zabranit soubéznému podévani s jinymi anticholinergiky
nebo parasympatolytiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Koné, skot a prasata:  0,2-0,4 mg butylskopolaminium-bromidu/kg zivé hmotnosti intraven6znim
podanim (ekvivalentni 0,1-0,2 ml piipravku/10 kg zivé hmotnosti).

Ovce: 0,7 mg butylskopolaminium-bromidu/kg zivé hmotnosti intravendznim
podanim (ekvivalentni 0,35 ml ptipravku/10 kg zivé hmotnosti).



SniZeni kontrakci hladkych svalu v gastrointestindlnim traktu nebo mocovych cestach (spasmolyticky

ucinek):

V piipad¢ potieby muze byt 1é¢ba jednou za 12 hodin po prvotnim podani zopakovana podle
posouzeni veterindrnim Iékafem.

Pouze v ptipad¢, ze neni mozné intravendzni podani, mize byt veterinarni 1écivy piipravek poddvan
intramuskularné v ptedepsané vyssi davce pro ptislusné cilové druhy zvitat.

Klinické vykony (viz Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat):

Podat bezprostfedné predtim nez je pozadovana necinnost gastrointestinalniho traktu ¢i mocovych
cest.

Pro klinické vykony pouzivejte pouze intraven6zni podani.

Je doporuceno pomalé intravendzni ¢i intramuskularni podani.

Je zapotiebi co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost a pouzit ddvkovaci zafizeni nebo injekéni
sttikacky se vhodnou kalibraci, aby bylo zajisténo poddni spravné davky.

Gumovou zatku Ize propichnout maximalné¢ 25krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani mohou nastat anticholinergni pfiznaky, jako je zadrZeni moci, zizen, tachykardie,
inhibice gastrointestinalni motility a pfechodné poruchy vidéni.

Bude-li to nezbytné, Ize podavat parasympatomimetika. Kromé toho je zapotiebi pouzit vhodné
podpiirné prostiedky, je-li nutné.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso:

Koné 3 dny

Skot 2 dny

Ovce 18 dnu

Prasata 9 dni

Miléko:
Kong, skot a ovce: 12 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: terapie funkcnich poruch traviciho traktu, alkaloidy ruliku a derivaty,
samotné, butylskopolamin.
ATCvet kod: QA03BBO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butylskopolaminium-bromid je kvartérni amoniova sloucenina skopolaminu a je to antispasmodicka
slozka, ktery uvoliiuje hladké svalstvo organii dutiny bfi$ni a panevni. Pfedpoklada se, ze
prevazné pisobi na intramuralni parasympatické ganglie téchto organt. Butylskopolaminium-
bromid antagonizuje puisobeni zprostiedkované acetylcholinem prostfednictvim muskarinového
receptoru. Také ma urcity antagonisticky ucinek na nikotinové receptory. Vzhledem ke své
chemické struktuie jakozto kvartérniho amoniového derivatu, a protoze nema sekundarni
anticholinergni u¢inky v centralnim nervovém systému, neocekava se, Ze by
butylskopolaminium-bromid vstupoval do centralniho nervového systému.

5.2 Farmakokinetické udaje



U vSech druhti se dosahuje maximalnich koncentraci béhem nékolika minut od parenteralniho podani
1é¢ivé latky. Butylskopolaminium-bromid je rychle distribuovan do tkani, dosahuje nejvyssich
koncentraci v jatrech a ledvinach. U vSech druhd se rychle vylu¢uje. Butylskopolaminium-
bromid neprochazi pies hematoencefalickou bariéru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicii
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani pred prvnim
otevienim.

Po prvnim otevfeni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s injek¢ni lahvickou z bezbarvého skla typu II (Ph. Eur.). Bromobutylova gumova
zatka, typ I (Ph. Eur.) a hlinikova pull-off nebo flip-off pertle.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 50 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

RAKOUSKO

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/026/19-C



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

16. 4. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



