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Richter

INDLAGSSEDDEL:
Spasmipur® vet., 20 mg/ml,
injektionsvaeske, oplgsning

Se den nyeste indleegsseddel 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

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort
i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laege-
middel 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, far og svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSES-
MADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Til intravengs eller intramuskulaer anvendelse.

Heste, kvaeg og svin:

0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsveegt ved intra-
vengs injektion (svarende til 0,1- 0,2 ml af leegemidlet/
10 kg kropsvaegt).

Far:

0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsveegt ved intravengs

injektion (svarende til 0,35 ml af legemidlet/10 kg krops-
vaegt).

Til reduktion af kontraktionerne af den glatte muskulatur i

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

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

2.VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Spasmipur® Vet., 20 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning

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

INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktivt stof:

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

Benzylalkohol (E1519) 20mg

Klar, farvelgs til lysegul oplgsning.

4.INDIKATIONER

Behandling af akutte spasmer (kramper) i mave-tarm-
kanalen (kolik) og i urinvejene.

Som en hjeelp ved procedurer, hvor der er behov for nedsat
aktivitet i mave-tarm-kanalen (reduceret peristaltik) eller
reducerede kontraktioner i urinvejene.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af paralytisk ileus (patologisk
tilstand, hvor tarmen er gaet i sta), mekanisk obstruktion
eller hjerterytmeforstyrrelser.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
Bor ikke anvendes til heste med glaukom (gren steer).

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

6. BIVIRKNINGER

Der kan i meget sjaldne tilfelde forekomme forgget
hjerterytme.

Hos heste kan veterinaerleegemidlet forarsage kolik som
folge af heemmede tarmbevaegelser.

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 ud af 100 be-
handlede dyr)

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

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

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

mave-tarm-kanalen eller urinvejene (spasmolytisk virkning):
Behandlingen kan om nedvendigt gentages én gang 12
timer efter den forste administration ifelge de veterinzere
kriterier.

Kun i tilfaelde, hvor intravengs injektion ikke er mulig, kan
veterinarlegemidlet administreres intramuskulaert 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 fer, der er behov for inaktivitet
i mave-tarm-kanalen eller urinvejene.

Til kliniske procedurer anvendes kun intravengs admini-
stration.

En langsom injektion anbefales ved bade intravengs og
intramuskulaer administration.

For at sikre administration af en korrekt dosis skal krops-
vaegten bestemmes sd ngjagtigt som muligt, og der skal
anvendes doseringsanordninger eller sprojter med pas-
sende gradueringer.

Gummiproppen ma maksimalt punkteres 25 gange. Veer
opmeerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pd
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se "Saerlige advarsler” i indlaegssedlen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Heste 3dage
Kvaeg 2dage
Far 18 dage
Svin 9dage
Maelk:

Heste, kvaeg og far 12 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@-
RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen saerlige for-
holdsregler vedrgrende opbevaringen for ferste abning.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsda-
to, der star pa etiketten og aesken efter "EXP".
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaelden-
de méned. Opbevaringstid efter fgrste abning af beholde-
ren: 28 dage.

Ma ikke opbevares over 25 °C efter forste abning.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Seaerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Heste ber overvages noje efter behandling.
Behandlingen er i det vaesentlige symptomatisk, og det er

ngdvendigt med en passende handtering af den tilgrund-
liggende forstyrrelse.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer
leegemidlet:

Ved overfelsomhed over for hyoscinbutylbromid eller
benzylalkohol ber kontakt med lzegemidlet undgas.
Selvinjektion ved haendeligt uheld kan fere til hjerte- og
kredslgbspavirkninger. Undga selvinjektion ved haende-
ligt uheld. I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld
skal der straks seges leegehjeelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Leegemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga
kontakt med hud og gjne. | tilfaelde af kontakt med huden,
vaskes med saebe og vand. Ved vedvarende irritation skal
der soges leegehjeelp. Vask haender efter brug.

Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skylles
ojnene straks med rigelige maengder vand, og ved vedva-
rende irritation skal der seges lzegehjeelp.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersegelser af mus har ikke afsloret tera-
togene virkninger. Der foreligger ingen oplysninger om
anvendelse under draegtighed til de dyrearter, som laege-
midlet er beregnet til. Der kan forekomme en pavirkning af
den glatte muskulatur i fadselsvejene.
Hyoscinbutylbromid kan som andre antikolinerge midler
haemme produktionen af maelk. Pa grund af dets lave fed-
topleselighed 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 laegemidler og andre former for
interaktion:

Dette laegemiddel kan forsteerke den takykardiske virk-
ning af beta-adrenerge laegemidler og kan andre virknin-
gen af andre leegemidler, sasom digoxin.

Virkningen af hyoscinbutylbromid kan forstaerkes ved
samtidig brug af andre antikolinerge laegemidler. Admini-
stration sammen med andre antikolinerge eller parasym-
patolytiske leegemidler ber undgas.

Overdosis:

| tilfelde af overdosering kan der forekomme antiko-
linerge symptomer, sésom urinretention, terst, takykardi,
haemning af mave-tarm-kanalens motilitet og forbigaen-
de synsforstyrrelser.

Der kan om ngdvendigt administreres parasympato-
mimetika. Endvidere ber der iveerksaettes passende
understgttende foranstaltninger efter behov.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersagelser vedrgrende eventu-

elle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes
med andre legemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

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

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse:
Papaeske med 1 haetteglas pa 50 ml.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehave-
ren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

BIPACKSEDEL:
Spasmipur® vet. 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning

1.NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GOD-
KANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILL-
STAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILL-
VERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spasmipur® vet. 20 mg/ml injektionsvétska, [6sning

Hyoscinbutylbromid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH
OVRIGA SUBSTANSER

1 mlinnehaller:

Aktiv substans:

Hyoscinbutylbromid 20mg
(motsvarande 13,8 mg hyoscin)
Hjalpamne(n):

Bensylalkohol (E1519) 20mg

Genomskinlig, farglos till blekgul [6sning.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik)
ochiurinvdgarna.

Som ett hjdlpmedel vid procedurer som kraver nedsatt
aktivitet i mag-tarmkanalen eller minskade kontraktioner
(sammandragningar) i urinvdgarna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid stopp orsakat av fraimmande foremal, vid
icke fungerande tarmaktivitet (neuromuskuldrt) eller vid
hjartsjukdomar.

Anvénd inte vid &verkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot ndgot av hjélpamnena.

Anvénd inte till hastar med glaukom (gron starr).

Anvénd inte till hdstar som ar yngre &n 6 veckor.

6.BIVERKNINGAR

| mycket séllsynta fall kan takykardi (onormalt hog hjart-
frekvens) uppkomma.

Hos hastar kan lakemedlet orsaka kolik pa grund av ned-
satt tarmrorelse.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler@n 1av 10 behandlade djur som upp-
visar biverkningar)

- Vanliga (fler @n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade
djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre dn 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 be-
handlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte
namnsidenna bipacksedel, eller om du tror att [dkemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hast, notkreatur, far och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-
RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAGAR
For intravends eller intramuskuldr anvandning.

Hdstar, notkreatur och svin:

0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt genom
intravends injektion (motsvarande 0,1 - 0,2 ml av [dkemed-
let/10 kg kroppsvikt).

Far:

0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt genom intra-
vends injektion (motsvarande 0,35 ml av ldkemedlet/10 kg
kroppsvikt).

For att minska kontraktioner (sammandragningar) i glatt
muskulatur i mag-tarmkanalen eller urinvdgarna (spas-
molytisk effekt):

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang 12 timmar
efter den forsta dosen enligt veterindrens anvisningar.
Endast da intravends injektion inte & majlig far [akemedlet
injiceras intramuskulart vid den hégre dos som anges for
respektive djurslag.




Foér procedurer dér Idkemedlet anvands som hjdlpmedel
(se Anvéndningsomraden):

Injektionen ska ges omedelbart fore inaktivitet i mag-
tarmkanalen eller urinvdgarna 6nskas.

Ges endast intravenost (i venen) nar lakemedlet anvands
som hjdlpmedel vid procedurer.

Béde vid intravends eller intramuskular injektion rekom-
menderas en ldngsam injektion.

For att sdkerstdlla administrering av korrekt dos ska
kroppsvikt faststallas sa noggrant som mojligt och dose-
ringshjalpmedel eller sprutor med ldmplig gradering ska
anvandas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se " Sérskilda varningar” i bipacksedeln.

10. KARENSTIDER

Kott och slaktbiprodukter:
Hast 3dygn
Nétkreatur  2dygn

Far 18 dygn
Svin 9dygn
Mjolk:

Hast, notkreatur och far 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i odppnad forpack-
ning. Anvéand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet
som finns pa etiketten och kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Hastar ska 6vervakas noggrant efter behandling.
Lékemedlet anvands i huvudsak for att behandla symtom
och lamplig hantering av den underliggande sjukdomen
arnédvandig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lake-
medlet till djur:

Personer som &r 6verkénsliga for hyoscinbutylbromid eller
bensylalkohol ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Oavsiktlig sjélvinjektion kan leda till biverkningar som
drabbar hjértat och blodkérl/blodtryck. Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.
Lakemedlet kan orsaka Ogonirritation. Undvik kontakt
med hud och 6gon. Vid hudkontakt, tvédtta med tval och
vatten. Om irritationen kvarstar, kontakta lakare. Tvétta
handerna efter anvandning.

Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skéljome-
delbart gonen med rikligt med vatten och sék ldkare om
irritationen kvarstar.

Anvandning under dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa mus har inte givit beldgg for fosters-
kadande effekter. Det saknas information om anvandning
under dréktighet hos djurslagen. En effekt pa glatt musku-
latur i forlossningskanalen kan uppkomma.
Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra anti-
kolinergika (Iakemedel som paverkar (hdmmar) en del av
nervsystemet), himma mjélkproduktionen. Pa grund av
dess laga lslighet i fett ar utsondringen av hyoscinbutyl-
bromid i mjolk mycket lag.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/
riskboedémning.

Andra ldkemedel och Spasmipur® vet.:

Detta ldkemedel kan forstarka de takykardiella effekterna
(onormal forhojning av hjartfrekvens) av sé kallade beta-
adrenerga ldkemedel (paverkar beta-receptorer) och kan
andra effekten av andra ldkemedel, sasom digoxin.
Effekterna av hyoscinbutylbromid kan vara forhojd vid
samtidig anvandning av andra antikolinergika (Idkemedel
som paverkar (hdmmar) en del av nervsystemet). Samtidig
behandling med andra antikolinergika eller parasympat-

olytika (lakemedel som hammar en del av nervsystemet)
ska undvikas.

Overdosering (symptom, akuta tgarder, motgift):

Vid 6éverdosering kan antikolinergiska symptom (symp-
tom fororsakat av den hdmmande effekten pa nerv-
systemet) sasom urinretention (svarighet att tdmma
urinbldsan), torst, takykardi (onormalt hog hjértfrekvens),
hamning av motilitet (rorlighet) i mag-tarmkanalen och
Gvergaende synstorningar uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika (lakemedel som
paverkar en del av nervsystemet) anvdndas. Dessutom
ska lampliga stodjande atgarder sattas in vid behov.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte

blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontak-
ta den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnan-
det for forsaljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2 van
SE-254 67 Helsingborg

PAKNINGSVEDLEGG:
Spasmipur® vet. 20 mg/ml
injeksjonsvaske, opplgsning

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDS-
FORINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FOR-
SKJELLIGE

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig

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

2.VETERINARPREPARATETS NAVN
Spasmipur® vet. 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning

skopolaminbutylbromid

3.DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
1 mlinneholder:

Virkestoff:
Skopolaminbutylbromid 20mg
(tilsvarende 13,8 mg skopolamin (hyoscin))

Hjelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519) 20mg
Klar, fargelgs til svakt gul oppl@sning.

4.INDIKASJON(ER)

Behandling av akutte spasmer i mage-tarmkanalen (kolikk)
og i urinveiene.

Som et hjelpemiddel i prosedyrer hvor det er ngdvendig
med redusert peristaltisk aktivitet i mage-tarmkanalen,
eller reduserte sammentrekninger i urinveiene.

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved tilfeller av paralytisk ileus, mekanisk
obstruksjon eller hjertesykdommer.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet,
eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester med glaukom.

Skal ikke brukes til hester i alderen under 6 uker.

6. BIVIRKNINGER

I sveert sjeldne tilfeller kan takykardi forekomme.

Hos hester kan veterinarpreparatet forarsake kolikk pa
grunn av motilitetshemming.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede
dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 be-
handlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behand-
lede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, in-
kludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du
tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din
veterinaer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
(MALARTER)
Hest, storfe, sau og gris.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER)
OG TILF@RSELSMATE
Tilintravengs eller intramuskulzr bruk.

Hest, storfe og gris:

0,2 - 0,4 mg skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt ved
intravengs injeksjon (tilsvarende 0,1- 0,2 ml veterinzerpre-
parat/10 kg kroppsvekt).

Sau:

0,7 mg skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt ved intra-
vengs injeksjon (tilsvarende 0,35 ml veterinaerpreparat/
10 kg kroppsvekt).

For a redusere sammentrekninger i den glatte muskula-
turen i mage-tarmkanalen eller urinveiene (spasmolytisk

Etter forste dpning, oppbevares ved hayst 25 °C.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte malarter:
Ingen.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Hester skal overvakes noye etter behandling.
Behandlingen er i hovedsak symptomatisk, og en hen-
siktsmessig handtering av den underliggende lidelsen er
ngdvendig.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer vete-
rineerpreparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor skopolamin-
butylbromid eller benzylalkohol ber unnga kontakt med
veterinarpreparatet.

Utilsiktet selvinjeksjon kan fore til effekter pa hjertet og
sirkulasjonssystemet. Unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved
utilsiktet selvinjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Veterinaerpreparat kan forarsake hud- og gyeirritasjon.
Unnga kontakt med hud og gyne. | tilfelle kontakt med
huden, vask med sape og vann. Dersom irritasjonen
vedvarer, sok legehjelp. Vask hendene etter bruk.

Dersom veterinaerpreparatet kommer i kontakt med
oynene, skyll synene umiddelbart med store mengder
vann og sgk legehjelp dersom irritasjonen vedvarer.

Drektighet og diegiving:

Laboratoriestudier i mus har ikke vist tegn pa teratogene
effekter. Det er ingen tilgjengelig informasjon om bruk
under drektighet i malarten. En effekt pa den glatte mus-
kulaturen i fedselskanalen kan forekomme.
Skopolaminbutylbromid, som alle andre antikolinergika,
kan hemme produksjonen av melk. Pa grunn av den lave
oppleseligheten i fett, er utskillelsen av skopolaminbutyl-
bromid i melk sveert lav.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort
av ansvarlig veterinaer.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for

effekt):

Om nedvendig kan behandlingen gjentas én gang 12
timer etter ferste administrasjon, i henhold til veterinaer-
kriteriene.

Kun i tilfeller hvor det ikke er mulig med intravengs injek-
sjon kan veterinaerpreparatet tilferes intramuskulaert med
den hgyere dosen, som er spesifisert for den respektive
mélarten.

For kliniske prosedyrer (se indikasjoner):

Tilferes umiddelbart for det er ngdvendig med uvirksom
mage-tarmkanal eller urinveier.

For kliniske prosedyrer skal kun intravengs tilforselsvei
benyttes.

Det anbefales a injisere langsomt bade nar intravengs og
intramuskulzer tilferselsvei benyttes.

For & sikre tilforsel av korrekt dosering, ber kroppsvekten
beregnes sa ngyaktig som mulig og doseringsenheter el-
ler sproyter med hensiktsmessige graderinger skal brukes.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Se «Spesielle advarsler» i pakningsvedlegget.

10. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Slakt:
Hest 3dagn
Storfe  2degn
Sau 18 degn
Gris 9dagn
Melk:

Hest, storfe og sau 12 timer

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPP-
BEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbe-
varingsbetingelser for forste apning.

Bruk ikke dette veterinzerpreparatet etter den utlgpsdato-
en som er angitt pa etiketten og esken etter “EXP".
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager

interaksjon:

Dette veterinaerpreparatet kan fremme den takykardis-
ke effekten av beta-adrenerge legemidler og kan endre
effekten av andre legemidler, som digoksin.

Effektene av skopolaminbutylbromid kan forsterkes av
samtidig bruk med andre antikolinergika. Samtidig admi-
nistrering med andre antikolinergika eller parasympatoly-
tika ber unngas.

Overdosering (symptomer, ferstehjelp, antidoter):

Ved overdosering kan det oppsta antikolinerge sympto-
mer, som urinretensjon, terste, takykardi, hemmet gastro-
intestinal motilitet og forbigaende synsforstyrrelser.

Ved behov kan parasympatomimetika gis. | tillegg ber
hensiktsmessige stottetiltak anvendes ved behov.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette

veterinzerpreparatet ikke blandes med andre veterinzer-
preparater.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING
AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Eventuelt ubrukt veterinaerpreparat eller avfallsmaterialer
fra veterinzerpreparatet skal kasseres i henhold til lokale
krav.

14.DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
01.04.2023

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelse:
Pappeske med 1 hetteglass & 50 ml

For ytterligere opplysninger om dette veterinzerprepa-
ratet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-post: norge@salfarm.com

61140/C



