INDLAGSSEDDEL:

Spasmipur vet., 20 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

Se den nyeste indlegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF

MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR

BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Ostrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Spasmipur Vet., 20 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

Hyoscinbutylbromid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Hyoscinbutylbromid 20 mg
(svarende til 13,8 mg hyoscin)

Hjelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Klar, farveles til lysegul oplosning.

4. INDIKATIONER

Behandling af akutte spasmer (kramper) i mave-tarm-kanalen (kolik) og i urinvejene.
Som en hj&lp ved procedurer, hvor der er behov for nedsat aktivitet i mave-tarm-kanalen

(reduceret peristaltik) eller reducerede kontraktioner i urinvejene.

S. KONTRAINDIKATIONER


http://www.indlaegsseddel.dk/

Beor ikke anvendes 1 tilfeelde af paralytisk ileus (patologisk tilstand, hvor tarmen er géet i std),
mekanisk obstruktion eller hjerterytmeforstyrrelser.

Beor ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Beor ikke anvendes til heste med glaukom (gren star).

Bor ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

6. BIVIRKNINGER

Der kan 1 meget sjeldne tilfeelde foreckomme foraget hjerterytme.
Hos heste kan veterinerlegemidlet forarsage kolik som folge af hemmede tarmbevegelser.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men feerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort 1 denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Heste, kvaeg, far og svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til intravengs eller intramuskuler anvendelse.

Heste, kveeg og svin: 0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvagt ved intravenos
injektion (svarende til 0,1- 0,2 ml af legemidlet/10 kg kropsvagt).

Far: 0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvegt ved intravengs injektion
(svarende til 0,35 ml af leegemidlet /10 kg kropsvegt).

Til reduktion af kontraktionerne af den glatte muskulatur i mave-tarm-kanalen eller
urinvejene (spasmolytisk virkning):

Behandlingen kan om nedvendigt gentages én gang 12 timer efter den forste administration
ifelge de veterinare kriterier.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Kun 1 tilfeelde, hvor intravengs injektion ikke er mulig, kan veterinerlegemidlet administreres
intramuskulert ved den hgjeste dosis, der er specificeret for den respektive dyreart, som
leegemidlet er beregnet til.

Til kliniske procedurer (se indikationer for anvendelse):

Administreres umiddelbart for, der er behov for inaktivitet i mave-tarm-kanalen eller
urinvejene.

Til kliniske procedurer anvendes kun intravengs administration.

En langsom injektion anbefales ved bade intravenes og intramuskulaer administration.

For at sikre administration af en korrekt dosis skal kropsvagten bestemmes s ngjagtigt som
muligt, og der skal anvendes doseringsanordninger eller sprojter med passende gradueringer.
Gummiproppen mé maksimalt punkteres 25 gange.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet 1 denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Se ”Serlige advarsler” i indleegssedlen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:
Heste 3 dage

Kvaeg 2 dage

Fér 18 dage
Svin 9 dage
Melk:

Heste, kvaeg og far 12 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterineerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen for
forste abning.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter
”EXP”. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke opbevares over 25 °C efter forste dbning.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:




Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Heste ber overvages ngje efter behandling.

Behandlingen er i1 det vasentlige symptomatisk, og det er nedvendigt med en passende
handtering af den tilgrundliggende forstyrrelse.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Ved overfelsomhed over for hyoscinbutylbromid eller benzylalkohol ber kontakt med
leegemidlet undgas.

Selvinjektion ved handeligt uheld kan fore til hjerte- og kredslebspévirkninger. Undgé
selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der
straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Laegemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga kontakt med hud og gjne. I tilfelde af
kontakt med huden, vaskes med sa&be og vand. Ved vedvarende irritation skal der soges
leegehjelp. Vask haender efter brug.

Hvis leegemidlet kommer 1 kontakt med gjnene, skylles gjnene straks med rigelige mangder
vand, og ved vedvarende irritation skal der soges laegehjalp.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af mus har ikke afsloret teratogene virkninger. Der foreligger ingen
oplysninger om anvendelse under dragtighed til de dyrearter, som legemidlet er beregnet til.
Der kan forekomme en pavirkning af den glatte muskulatur 1 fedselsvejene.
Hyoscinbutylbromid kan som andre antikolinerge midler h&emme produktionen af malk. Pa
grund af dets lave fedtopleselighed er udskillelse af hyoscinbutylbromid i maelk meget lav.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Dette l&egemiddel kan forstaerke den takykardiske virkning af beta-adrenerge leegemidler og
kan @ndre virkningen af andre lagemidler, sdsom digoxin.

Virkningen af hyoscinbutylbromid kan forstaerkes ved samtidig brug af andre antikolinerge
legemidler. Administration sammen med andre antikolinerge eller parasympatolytiske
leegemidler ber undgas.

Overdosis:

I tilfeelde af overdosering kan der forekomme antikolinerge symptomer, sisom urinretention,
torst, takykardi, hemning af mave-tarm-kanalens motilitet og forbigadende synsforstyrrelser.

Der kan om ngdvendigt administreres parasympatomimetika. Endvidere ber der ivaerksattes
passende understottende foranstaltninger efter behov.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre l&gemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT



Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i1 henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

28. juni 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: Papaeske med 1 hatteglas pa 50 ml.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
du ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlaegemiddel.
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