PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, prasata, psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Metamizolum natricum monohydricum 500,00 mg

(odpovida metamizolum 443,00 mg)

Butylscopolaminii bromidum 4,00 mg
(odpovida scopolaminum 2,76 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok

Ciry zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata a psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba spasmtl nebo trvale zvySeného tonu hladkych svald gastrointestindlniho traktu nebo mocového
a zlu¢ového vylucovaciho systému spojena s bolesti.

Koné:
Spasticka kolika

Skot/telata, prasata, psi:
Jako podpiirna terapie pii akutnim prijmovém onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Kwvili obsahu sodné soli metamizolu nepouzivejte v ptipadé:

- poruch hematopoetického systému,

- gastrointestinalni ulcerace,

- chronickych gastrointestinalnich poruch,

- renalni insuficience,

- koagulopatie.

Kwviili obsahu butylskopolaminium-bromidu nepouzivejte v ptipadé:
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- mechanickych sten6z v gastrointestinalnim systému,
- tachyarytmie,

- glaukomu,

- adenomu prostaty.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou

4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku by se mély roztoky obsahujici metamizol podavat pomalu
intravendzné.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

U velmi malého poctu lidi mize metamizol zplsobovat reverzibilni, ale potencidlné¢ zavaznou
agranulocytozu a jiné reakce, jako je naptiklad kozni alergie. Butylskopolaminium-bromid muize
potencialné ovlivnit motilitu gastrointestinalniho traktu a zpiasobit tachykardii. Zabraiite ndhodnému
samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
Lidé se znamou precitlivélosti na metamizol, butylskopolaminium-bromid nebo benzylalkohol by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym piipravkem. Vyhybejte se pouzivani piipravku, pokud
vite, ze jste precitlivéli na pyrazolony nebo kyselinu acetylsalicylovou.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize zptsobit podrazdéni klize a oci. Zamezte kontaktu s ktizi
a ofima. V piipad¢ kontaktu s kiizi, ihned omyjte vodou a mydlem. Pfi zasaZzeni oc¢i piipravkem ihned
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pretrvava-li podrazdéni kiize nebo oci, vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

U lidi byla sporadicky pozorovana fetotoxicita po piijmu metamizolu ve tfetim trimestru t€hotenstvi.
Kromé toho mize byt pfijem metamizolu u kojicich Zen skodlivy pro jejich dité. Proto by te€hotné
Zeny ve tfetim trimestru a kojici zeny nemély tento veterinarni 1éCivy ptipravek podavat.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout anafylaktické reakce a kardiovaskularni Sok. U
pst se mohou vyskytovat bolestivé reakce v misté injekéniho podani bezprostfedné po injekénim
podani, které rychle odezni a nemaji negativni dopad na ocekdvany terapeuticky prospech.

U koni a skotu lze pfechodn€ pozorovat slabé zvyseni srdecni ¢innosti vzhledem k parasympatolytické
aktivité putylskopolaminium-bromidu.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetenych zvirat),

- Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 oSetienych zvifat),

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie s laboratornimi zvifaty (kralik, potkan) neprokazaly teratogenni ucinek. O pouziti béhem
btezosti u cilovych druhti nejsou k dispozici zadné informace. Butylskopolaminium-bromidvsak mize
mit 0¢inky na hladké svalstvo porodnich cest. Metabolity metamizolu prochazi placentarni bariérou a
pronikaji do mléka. Proto by mél byt tento pfipravek pouzivan pouze po zvdZeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lekarem.




4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

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

Soubézné pouzivani induktor jaternich mikrosomdlnich enzymil (napf. barbiturdty, fenylbutazon)
snizuje dobu polocasu eliminace a tim i dobu trvani G¢inku metamizolu. Soucasné podavani
neuroleptik, zvlasté derivatl fenothiazinu, mtize vést k zdvazné hypotermii. Navic se zvySuje riziko
gastrointestinalniho krvaceni pii soubézném podavani glukokortikosteroidi. Diureticky uéinek
furosemidu je oslaben. Soucasné podavani jinych slabych analgetik zvySuje ucinky a nezadouci
ucinky metamizolu.

Anticholinergni plisobeni chinidinu a antihistaminik spole¢né s tachykardickymi ucinky B-sympato-
mimetik miize byt timto veterinarnim 1écivym piipravkem posileno.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Cesta podani:

Koneg, skot: pomalé intravendzni podani
Prasata: intramuskularni podéani
Psi: intramuskularni nebo pomalé intravendzni podani

Vzhledem k riziku anafylaktického Soku by se mély roztoky obsahujici metamizol pti intraven6znim
podani aplikovat pomalu.

Pokyny k davkovani:

Koné: 25 mg monohydratu sodné soli metamizolu/kg z.hm. a 0,2 mg butylskopolaminium-bromidu /kg
Zhm.
(odpovida 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 50 kg z.hm.)

Skot: 40 mg monohydratu sodné soli metamizolwkg z.hm. a 0,32 mg butylskopolaminium-bromidu /kg
Zhm.
(odpovida 4 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg z.hm.)

Telata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizoluw/kg z.hm. a 0,4 mg butylskopolaminium-bromidu
/kg Z.hm.
(odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10 kg z.hm.)

Prasata: 50 mg monohydratu sodné soli metamizoluw/kg z.hm. a 0,4 mg butylskopolaminium-bromidu
/kg Z.hm.
(odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10 kg z.hm.)

Psi: 50 mg monohydratu sodné soli metamizolwkg z.hm. a 0,4 mg butylskopolaminium-bromidu /kg
Zhm.
(odpovida 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg z.hm.)

Frekvence 1éCby:

Skot a telata: az dvakrat denné po tfi dny.

Kon¢ a prasata: jednorazové podani.

Psi: jednordzové podéani. Podani 1ze opakovat po 24 hodinach, pokud to bude nezbytné.

Nepropichujte zatku vice nez 100krat. Uzivatel by mél zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky podle
cilového druhu, ktery ma byt 1écen.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Akutni toxicita obou 1é¢ivych latek je velmi nizka. Ve studiich akutni toxicity se u potkant dostavily
nespecifické piiznaky: ataxie, mydriaza, tachykardie, vyCerpani, kieCe, bezvédomi a respiracni
ptiznaky.

V ptipadé¢ predavkovani je nutno lécbu ukoncit. Fysostigmin je doporucené antidotum pro
butylskopolaminium-bromid. Specifické antidotum pro monohydrat sodné soli metamizolu neni k
dispozici. Proto je nutno v ptipadé predavkovani zahdjit symptomatickou 1écbu.

Kvuli parasympatolytickému pisobeni butylskopolaminium-bromidu bylo v nékterych piipadech u
koni a skotu pozorovano slabé zvySeni srdecniho tepu po podani dvojnasobné terapeutické davky.

411  Ochranna(é) lhita(y)

Kong, skot (i.v.): Maso: 12 dntii
Skot (i.v.): MIéko: 96 hodin
Prasata (i.m.): Maso: 15 dna

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: spasmolytika v kombinaci s analgetiky.
ATCvet kod: QA03DB04.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Butylskopolaminium-bromid (Hyoscin butylbromid ) je kvarterni amoniova slou¢enina skopolaminu a
je antispasmodické cinidlo, které uvoliiuje hladké svalstvo organii biisSni a panevni dutiny.
Predpokldda se, Ze plsobi pfevazné na intramurdlni parasympatické ganglie téchto organti.
Skopolamin antagonizuje ptisobeni acetylcholinu zprostiedkovaného muskarinovym receptorem. Ma
také urCity antagonisticky Uc¢inek na nikotinové receptory. Vzhledem ke své chemické struktuie
kvartérni amoniové slouceniny se neocekava, Ze se butylskopolaminium bromid dostane do
centralniho nervového systému, a proto nevyvolava sekundarni anticholinergni t¢inky v centralnim
nervovém systému.

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 nizky
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cyklooxygenazy. Analgeticky a antipyreticky uc¢inek je hlavné zplsoben inhibici syntézy
prostaglandinu E2. Navic m4 metamizol spasmolyticky ucinek na hladké svalstvo organti. Monohydrat
sodné soli metamizolu déle antagonizuje ucinky bradykininu a histaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Butylskopolaminium-bromid se vaze ze 17 — 24 % na plazmové bilkoviny. Polocas eliminace je 2 — 3
hodiny. Butylskopolaminium-bromid se vétSinou vylucuje ledvinami v nezménéné formé (piiblizné
54 %).

Po intravendznim podani je nastup u€inku okamzity, po intramuskularnim podani je opozdény o 20 —
30 minut. V zavislosti na cest¢ podani a klinickém obrazu trva spasmolyticky ucinek pftiblizné 4 —
6 hodin.

Sodna stl metamizolu je rychle metabolizovana hydrolyzou na primarni farmakologicky aktivni
metabolit 4 methyl-aminoantipyrin (MAA). Ostatni metabolity (4 acetylaminoantipyrin (AAA), 4
formylaminoantipyrin (FAA) a aminoantipyrin (AA)) jsou pfitomny v mensSich mnozstvich. Vazba
metabolitli na bilkovinu plazmy je nasledujici: MAA: 56 %, AA: 40 %, FAA: 15 %, AAA 14 %.
Elimina¢ni polo¢as MAA je 6 hodin. Metamizol je primarné eliminovan ledvinami.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)

Kyselina vinna (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnda.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira injekéni lahvicka ze skla typu I uzaviena zatkou z fluorované brombutylové gumy a hlinikovym
uzaveérem.

1 injek¢ni lahvicka o objemu 10 ml v papirové krabicce.
1 injek¢ni lahvicka o objemul00 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/035/20-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE



5. 5. 2020

10.  DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2021

DALSI INFORMACE

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



