, Spasmium’ Vet.
500 mg/ml + 4 mg/ml

Richter

INDLAGSSEDDEL
Spasmium® Vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml
Injektionsvaeske, oplgsning

Se den nyeste indlaegsseddel pa:
www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig

for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80

E-mail: info@salfarm.com

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Spasmium?® Vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvaeske,
oplgsning

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Metamizolnatriummonohydrat ~ 500,0 mg
(svarende til 443 mg metamizol)
Hyoscinbutylbromid 4,0 mg

(svarende til 2,76 mg hyoscin)

Hjeelpestoffer:

Phenol (som konserveringsmiddel) 5,0 mg

Klar, gullig oplesning.

4. INDIKATIONER

Heste, kvaeg, svin, hunde: Behandling af spasmer (kramper)
eller vedvarende gget muskelspaending i den glatte musku-
latur i mave-tarm-kanalen eller i urin- og galdevejene, der er
forbundet med smerte.

Kun heste: Spasmodisk (krampagtig) kolik.

Kun kvaeg, svin, hunde: Som understattende behandling af
akut diarré.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de

aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af:

- sari mave-tarm-kanalen

- kroniske mave-tarm-lidelser

- mekaniske forsnaevringer i mave-tarm-kanalen

- tarmlammelse (paralytisk ileus) hos heste

- forstyrrelser i det bloddannende (haematopoietiske) system

- forstyrrelser i blodets evne til at sterkne
(blodkoagulationsforstyrrelser)

- nedsat nyrefunktion

- for hurtig hjerterytme (takyarytmi)

- gren steer

- godartet svulst i blaerehalskirtlen (prostataadenom).

6. BIVIRKNINGER

Hos heste og kveaeg kan der lejlighedsvis forekomme en let
stigning i hjertefrekvensen, som felge af den heemmende
virkning af hyoscinbutylbromid pa det parasympatiske ner-
vesystem.

Hos hunde kan der forekomme smertefulde reaktioner pa
injektionsstedet umiddelbart efter injektionen, som fortager
sig hurtigt og ikke har nogen negativ indvirkning pa den for-
ventede fordel af behandlingen.

| meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme allergiske (ana-
fylaktiske) reaktioner, som skal behandles symptomatisk.

Pé grund af hyoscinbutylbromids farmakologiske egenskaber
kan terhed af de mukese membraner, paralytisk ileus, forstop-
pelse og urinretention forekomme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der
viser bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 be-
handlede dyr)

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

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 be-
handlede dyr)

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Heste, kvaeg, svin, hunde

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

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

Heste, kvaeg: Intravengs anvendelse

Svin: Intramuskulzer anvendelse

Hunde: Intravengs eller intramuskulzer anvendelse

Doseringsinstruktion:
Heste: 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg
kropsveegt og
0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt
(svarende til 2,5 ml pr. 50 kg)
Kveeg: 40 mg metamizolnatriummonohydrat/kg
kropsveaegt og
0,32 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt
(svarende til 4 ml pr. 50 kg)
Kalve: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg
kropsvagt og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt
(svarende til 1 ml pr. 10 kg)
Svin: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg
kropsveegt og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt
(svarende til 1 ml pr. 10 kg)
Hunde: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg
kropsvaegt og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsveegt
(svarende til 0,1 ml pr. kg)

Behandlingshyppighed:

Kvaeg og kalve: op til to gange dagligt i tre dage.

Heste og svin: en enkelt injektion.

Hunde: en enkelt injektion. Behandlingen kan om ngdven-
digt gentages efter 24 timer.

Proppen ma ikke punkteres mere end 25 gange.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se punkt 12“Szerlige advarsler”i indleegssedlen.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning:

Heste, kveeg (iv) 12 dage
Svin (i.m.) 15 dage
Meelk:

Kveeg (i.v.) 96 timer

Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til men-
neskefode.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR®@-
RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa heetteglasset og etiketten pa aesken efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Efter forste dbning af beholderen: anvendes inden 28 dage.
Efter forste abning af den indre emballage: Ma ikke opbevares
over 25 °C.

12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart

Ingen.

Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Pa grund af risikoen for anafylaktisk shock skal metamizolholdige

oplesninger administreres langsomt, nér de indgives intravengst.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leege-
midlet

Hos meget fa personer kan metamizol forarsage potentielt
alvorlig mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose), som
forsvinder efter behandlingen og andre reaktioner, sasom
hudallergi.

Undga selvinjektion. | tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt
uheld skal der straks seges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Personer med kendt overfglsomhed over for metamizol eller
hyoscinbutylbromid ber undga kontakt med veterinaerlee-
gemidlet. Undlad at bruge laegemidlet, hvis du ved, du er
overfalsom over for pyrazoloner eller er overfglsom over for
acetylsalicylsyre.

Ved steenk pa hud eller i gjne skylles straks.

Draegtighed og diegivning

Laboratorieundersggelser pa dyr (kanin, rotte) har ikke afslg-
ret nogen fosterbeskadigende (teratogen) virkning. Der er
ingen tilgaengelig information om anvendelse under draeg-
tighed hos dyrearterne, som lzegemidlet er godkendt til. Der
kan forekomme en virkning pé den glatte muskulatur i fod-
selsvejene. Stofskifteprodukter (metabolitter) af metamizol
passerer over i moderkagen og udskilles i maelk. Dette laege-
middel ma derfor kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for inter-
aktion

Virkningerne af metamizol og/eller hyoscinbutylbromid kan
forsteerkes af samtidig brug af andre anticholinergika eller
smertestillende leegemidler.

Samtidig brug af induktorer af mikrosomale leverenzymer
(feks. barbiturater, phenylbutazon) reducerer halveringsti-
den og saledes aktivitetsvarigheden for metamizol. Samtidig
administration af neuroleptika, iseer phenothiazinderivater,
kan fore til sveer nedkeling (hypotermi). Ydermere gges risi-
koen for blgdning i mave-tarm-kanalen ved samtidig brug
af glukokortikoider. Den vanddrivende virkning af furosemid
svaekkes.

Administration sammen med andre svage smertestillende lze-
gemidler gger virkningerne og bivirkningerne af metamizol.
Den ha&mmende virkning af chinidin og antihistaminer pa
det parasympatiske nervesystem samt de takykardiske virk-
ninger (hurtig hjerterytme) af 3-sympatomimetika kan gges
af dette veterinaerleegemiddel.

Overdosis

Den akutte giftighed (toksicitet) af begge aktive stoffer er
meget lav. | undersggelser med rotter var symptomerne ik-
ke-specifikke og inkluderede: manglende bevaegelseskoordi-
nering (ataksi), udvidede pupiller, forhgjet puls, udmattelse,
krampeanfald, bevidstleshed og vejrtreekningssymptomer.

| tilfeelde af overdosering skal behandlingen afbrydes. Physo-
stigmin anbefales som en modagift til hyoscinbutylbromid.
Der er ingen specifik modgift tilgeengelig til metamizolnatri-
um. | tilfelde af overdosering skal der derfor initieres sympto-
matisk behandling.

Pa grund af den haemmende virkning af hyoscinbutylbromid
pa det parasympatiske nervesystem blev der i nogle tilfaelde
hos heste og kvaeg observeret en let stigning i hjerterytmen
efter administration af den dobbelte terapeutiske dosis.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle

uforligeligheder, ber dette laegemiddel ikke blandes med an-
dre leegemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORT-
SKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber de-
strueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
01. april 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser: 100 ml, 5 x 100 ml
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelsen, hvis du @nsker yderligere oplys-
ninger om dette laegemiddel.

Repraesentant:

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

DK-6000 Kolding

TIf: 0045 (0)75529413
E-mail: info@salfarm.com



FYLGISEDILL:
Spasmium® vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml
stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG
PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT,
EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd &

lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS
Spasmium® vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml stungulyf, lausn

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver mlinniheldur:

Virk innihaldsefni:

Metamizélnatriumeinhydrat 500,0 mg
(jafngildir 443 mg metamizol)
Hyoscinbutylbrémid 4,0mg
(jafngildir 2,76 mg hyoscin)

Hjalparefni:

Fenol (sem rotvarnarefni) 50mg

Teer, gulleit lausn.

4, ABENDING(AR)

Hestar, nautgripir, svin, hundar: Vid krémpum eda vidvarandi
aukinni spennu i sléttum v6dvum i meltingarveginum eda i
pvag- og gallvegum.

Fyrir hesta: Hrossasott med krompum.

Fyrir nautgripi, svin, hunda: Studningsmedferd vid bradum
nidurgangi.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda
einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef eftirfarandi & vio:

- Sér i meltingarvegi.

- Langvarandi meltingarfaeraraskanir.

- Hlutraen (mechanic) prong i meltingarvegi.
- Parmaldmun hjé hestum.

- Sjukdémar i blédmyndunarkerfi.

- Storkukvillar.

- Skert nyrnastarfsemi.

- Oreglulegur hradtaktur.

- Glaka.

- Axli i blédruhalskirtli.

6. AUKAVERKANIR

Litilshattar aukin hjartslattartioni getur komid fram hja
hestum og nautgripum vegna pess ad hyoscinbutylbrémid
dregur Ur virkni dsjalfrada taugakerfisins.

Hja hundum geta komid fram sarsaukafull vidbrogd a stungu-
stad strax 4 eftir inndzelingu sem hjadna hratt og hafa engin
ahrif & &tladan avinning medferdar. | mjog sjaldgaefum tilfel-
lum getur komid fram bradaofneemi sem skal medhondla i
samraemi vid einkenni.

| samreemi vid lyfjafraedilega eiginleika hyoscinbutylbrémids

geta komid fram purrkur i slimhd, garnalomun, haegdatregda

eda pvagteppa. Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt

eftirfarandi:

- Mjog algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum
sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum
100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hver-
jum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af
hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum
10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,
jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum
eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.DYRATEGUND(IR)
Hestar, nautgripir, svin, hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, [KOMULE-
ID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF

Hestar, nautgripir: ~ Notkun i bldaed

Svin: Notkun i vodva

Hundar: Notkun i bldaed eda vodva

Skammtaleidbeiningar:

Hestar: 25 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg
likamspyngdar og
0,2 mg hyoscinbutylbrémid/kg
likamspyngdar (p.e. 2,5 ml/50 kg)

40 mg metamizéInatriumeinhydrat/kg
likamspyngdar og

0,32 mg hyoscinbutylbrémid/kg
likamspyngdar (p.e. 4 ml/50 kg)

Nautgripir:

Kalfar: 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg
likamspyngdar og

0,4 mg hyoscinbutylbrémid/kg
likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg)

Svin: 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg
likamspyngdar og

0,4 mg hyoscinbutylbrémid/kg
likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg)
Hundar: 50 mg metamizdlnatriumeinhydrat/kg
likamspyngdar og

0,4 mg hyoscinbutylbrémid/kg
likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg)

Skammtationi:
Nautgripir og kalfar: Allt ad tvisvar sinnum a dag i prja daga.
Hestar og svin: Ein inndzeling.

Hundar: Ein inndzeling. Endurtaka ma medferd eftir 24 kist. ef
porf krefur.

Ekki ma stinga nal oftar en 25 sinnum i tappann.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Sja kaflann, Sérstok varnadarord”.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Kjot og innmatur:

Hestar, nautgripir (i.v.) 12 dagar

Svin (i.m.) 15 dagar

Mijolk:
Nautgripir (i.v.) 96 klukkustundir

Ekki ma nota dyralyfid handa hryssum sem gefa af sér mjolk
til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & hettuglasinu og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par
kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar.
Geymid ekki vid haerri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid
rofnar.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

Sérstakar varddarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hattu a bradaofneemislosti skal gefa metamizol haegt
og rélega pegar pad er gefid i bldaed.

Sérstakar vartdarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Hja ménnum getur metamizél i mjog sjaldgaefum tilfellum
valdid afturkreefu en hugsanlega alvarlegu kyrningahrapi
0g 60rum vidbrogdum t.d. hidofnaemi. Geeta skal pess ad
sprauta ekki sjalfan sig med lyfinu.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita laeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofneemi fyrir metamizoli eda hyoscinbutyl-
broémidi skulu fordast ad snerta dyralyfid.

beir sem eru med ofnaemi fyrir pyrazélonum eda eru vidkvae-
mir fyrir acetylsalicylsyru eiga ad fordast ad handleika lyfid.
Ef Iyfid berst & hud eda i augu skal tafarlaust skola pad af.

Medganga og mjélkurgjof:

Rannsoknir & tilraunadyrum (kaninum og rottum) hafa ekki
synt fram & fosturskemmdir. Engar upplysingar um notkun
lyfsins @ medgongu eru tiltaekar. Ahrif & sléttu vodvana i
feedingarvegi geta komid fram.

Umbrotsefni metamizols berast yfir fylgju og skiljast ut i
mjdlk. Pess vegna a einungis ad nota petta lyf eftir dvinnings-/
dhaettumat dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ahrif metamizdls og/eda hyoscinbutylbromids geta aukist
med samhlidanotkun annarra andkolinvirkra eda verkja-
stillandi efni. Samhlidanotkun lyfja sem virkja ensim i lif-
rarfrymisognum (t.d. barbiturdt, fenylbdtason) styttir hel-
mingunartima og par af leidandi verkunarlengd metamizols.
Samhlidanotkun gedrofslyfja einkum fenotiazinafleida getur
leitt til alvarlegs laghita. Ennfremur getur samhlidanotkun sy-
kurstera aukid heettuna & blaedingum i meltingarvegi. Einnig
geta pvagraesandi ahrif firésemids minnkad.
Samhlidanotkun veegra verkjalyfja getur aukid ahrif og auka-
verkanir metamisols.

Andkdlinvirk ahrif kinidins og andhistamins sem og

hradtaktsahrifin vegna B-adrenvirkra lyfja geta aukist vid not-
kun pessa dyralyfs.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf kre-
fur:

Brad eiturdhrif beggja virku efnanna eru mjég litil. [ rannsokn
& rottum voru einkennin dsértaek: Osamhaefdar vodvahrey-
fingar, ljésopssteering, hradtaktur, 6rmdgnun, krampar,
medvitundarleysi og einkenni fra dndunarfeerum.

Verdi ofskdmmtun skal haetta medferd. Mzlt er med physo-
stigmini sem métefni vid hyoscinbutylbromidi.

Ekki er til sérteekt motefni fyrir natriummetamizol. bess vegna
skal hefja medhondlun i samraemi vid einkenni ef um ofskom-
mtun er ad reda.
Litilshattar hradari hjartslattur sést vegna beelingaréhrifa hyo-
scinbutylbromids 4 ésjalfrada taugakerfid vid tvofalt radlagda
skammta lyfsins.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna
pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR
(}NOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EFVID A

Onotudu dyralyfi eda afgangslyfi skal farga i samraemi vid
reglur & hverjum stad.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
1. april 2023.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Pakkningastaerdir: 100 ml, 5 x 100 ml
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad
ef dskad er upplysinga um Iyfid.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: +45 75508080,
Netfang: info@salfarm.com

60583/D



