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INDLAGSSEDDEL:

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinarlegemidlets navn
Spasmipur® Vet, 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til heste, kvaeg, far
og svin.

2.Sammensztning
Hver mlindeholder

Aktivt stof:

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

Benzylalkohol (E1519) 20mg

Klar, farvelas til lysegul oplasning.

3. Dyrearter
Tilhest, kvaeg, far og svin.

4. Indikationer

Behandling af akutte spasmer (kramper) i mave-tarm kanalen (kolik) og
i urinvejene. Kan anvendes ved procedurer, hvor der er behov for nedsat
aktivitet i mave-tarm-kanalen (reduceret peristaltik) eller nedsatte
bevagelser (kontraktioner) i urinvejene.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af paralytisk ileus (sygdomstilstand, hvor tarm-
en er gaet i std), mekanisk blokering (obstruktion) eller hjerterytmefor-
styrrelser.

M4 ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
overfor et eller flere af hjzelpestofferne.

M4 ikke anvendes til heste med glaukom (gran ster).

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

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som
lzzgemidlet er beregnet fil:

Heste bar overvages naje efter behandling.

Behandlingen er hovedsagelig symptomatisk (stattende behandling), og
det er ngdvendigt med en passende handtering af den tilgrundliggende
forstyrrelse.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Vied kendt overfalsomhed over for hyoscinbutylbromid eller benzylalkohol
bor kontakt med lz2gemidlet undgas.

Selvinjektion ved handeligt uheld kan fare til hjerte- og kredslabspavirk-
ninger. Undgd selvinjektion ved haendeligt uheld. | tilfaelde af selvinjektion
ved hendeligt uheld skal der straks soges lzegehjaelp, og indlaegssedlen
eller etiketten bar vises til legen.

Veterinaerlzgemidlet kan fordrsage hud- og gjenirritation. Undgd kontakt
med hud og gjne. | tilfeelde af kontakt med huden, vaskes med szbe og
vand. Ved vedvarende irritation skal der soges lgehjelp. Vask hander
efter brug.

Huis veterinarlzgemidlet kommer i kontakt med gjnene, skylles gjnene
straks med rigelige mangder vand, og ved vedvarende irritation skal der
sages lzgehjelp.

Dreegtighed og laktation:
Laboratorieundersagelser af mus har ikke afslaret fosterskadende (terato-

gene) virkninger. Der foreligger ingen oplysninger om anvendelse under
draegtighed til de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til. Der kan fore-
komme en pavirkning af den glatte muskulatur i fadselsvejene.
Hyoscinbutylbromid kan, som andre antikolinerge midler, hemme pro-
duktionen af melk. Pa grund af dets lave fedtoplaselighed er udskillelse af
hyoscinbutylbromid i maelk meget lav.

Md kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurde-
ring af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre lgemidler og andre former for interaktion:
Dette veterinzrlgemiddel kan forstaerke den takykardiske (hurtige hjer-

terytme) virkning af beta-adrenerge lzzgemidler og kan &ndre virkningen
af andre legemidler, ssom digoxin.

Virkningen af hyoscinbutylbromid kan forstaerkes, hvis det bruges sammen
med andre legemidler, der virker pa samme made (antikolinerge laege-
midler). Det er derfor bedst at undgd at indgive det sammen med andre
lignende lzzgemidler (antikolinerge eller parasympatolytiske legemidler).

Qverdosis:
Ved overdosering kan der opsta antikolinerge symptomer, sasom vandlad-
ningsstop (urinretention), tarst, hurtig hjerterytme (takykardi), heemning
af mave-tarm-kanalens bevegelser (motilitet) og forbigaende synsfor-
styrrelser.

Huis det er nadvendigt kan legemidler, der stimulerer kroppens parasym-
patiske system, gives. Desuden bar passende stotteforanstaltninger bru-
ges efter behov.

Vaesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforligelig-

heder, bor dette veterinerlzegemiddel ikke blandes med andre veterinarle-
gemidler.

7. Bivirkninger

Heste:

Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

Hurtig hjerterytme (takykardi)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data):

Kolik'

'Som falge af hammede tarmbevaegelser.

Kvzeg, fér, svin:
Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder

enkeltstaende indberetninger):
Hurtig hjerterytme (takykardi)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar lsbende sikker-
hedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlzegsseddel, eller hvis du mener, at dette
legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlgsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administra-
tionsmade
Tilintravengs og intramuskulzr anvendelse.

Heste, kvaeg og svin: 0,2 - 0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kropsvaegt
(svarende il 0,1-0,2 ml af
veterinrlegemidlet/10 kg kropsvaegt).

Far: 07 mg hyoscinbutylbromid/kg ~ kropsvaegt
(svarende til 0,35 ml af
veterinaerlegemidlet /10 kg kropsvaegt).

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

Behandlingen kan om nadvendigt gentages én gang 12 timer efter den
forste administration ifalge de veterinzre kriterier.

Kun i tilfaelde, hvor intravengs injektion ikke er mulig, kan veterinaerlaege-
midletadministreres intramuskulzert ved den hajeste dosis, der er specifice-
ret for den respektive dyreart, som legemidlet er beregnet til.

Til Kliniske procedurer (se indikationer for anvendelse):

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

Til kliniske procedurer anvendes kun intravenas administration.

En langsom injektion anbefales ved bade intravenas og intramuskuler
administration.

For at sikre administration af en korrekt dosis skal kropsvaegten bestemmes
s ngjagtigt som muligt, og der skal anvendes doseringsanordninger eller
sprajter med passende gradueringer.

Gummiproppen ma maksimalt punkteres 25 gange.

Ver opmaerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlegens anvis-
ning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. 0plysninger om korrekt administration
Seafsnittet "Seerlige advarsler” iindlaegssedlen.

10. Tilbageholdelsestider

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

Heste, kvaeg og far 12 timer

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinzerlzgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrar-
ende opbevaringen.

Ma ikke opbevares over 25 °C efter farste abning af den indre emballage.
Brug kke dette veterinaerlegemiddel efter den udlabsdato, der stér pd eti-
ketten og den ydre emballage efter “Exp.". Udlabsdatoen er den sidste dag
i den pagzldende maned.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Swrlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller hushold-
ningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinrlzgemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nati-
onale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veteri-
narlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlzgen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af
overskydende lz2gemidler.

13. Klassificering af veterinarleegemidler
Veterinzrlzegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr. 60983

Pakningsstarrelser:
Papaske med 1heetteglas & 50 ml.

15. Dato for seneste aendring af indlegssedlen
14.01.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfri-
qivelse:

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

{strig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

Tel: +4575508080

info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen, hvis du ansker yderligere oplysninger om dette veterinar-
legemiddel.

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Spasmipur® vet. 20 mg/ml injektionsvatska, [dsning till héstar, ndtkreatur,
faroch svin

2.Sammanséttning
Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:
Hyoscinbutylbromid
(motsvarande 13,8 mg hyoscin)

BIPACKSEDEL

20mg

Hjalpamne:
Bensylalkohol (E1519)

Genomskinlig, férglds till blekgul losning.

3. Djurslag
Hastar, ndtkreatur, far och svin.

20mg

4. Anvandningsomraden

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik) och i urinvgarna.
Som ett hjalpmedel vid procedurer som kraver nedsatt aktivitet i
mag-tarmkanalen eller minskade kontraktioner (sammandragningar) i
urinvégarna.

5. Kontraindikationer

Anvdnd inte vid stopp i tarmen orsakat av upphdrda tarmrorelser, meka-
niskt stopp i tarmen eller hjértsjukdomar.

Anvandinte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen ellermot ndgot
av hjdlpamnena.

Anvand inte till hdstar med glaukom (grdn starr).

Anvand inte till hdstar som dr yngre &n 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for saker anvandning hos det avsedda

djurslaget:
Hastar ska dvervakas noggrant efter behandling.

Lakemedlet anvands i huvudsak for att behandla symtom och limplig
hantering av den underliggande sjukdomen dr nddvandig.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som dr dverkansliga for hyoscinbutylbromid eller bensylalkohol
ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Oavsiktlig sjlvinjektion kan leda till biverkningar som drabbar hjértat
och blodkérl/blodtryck. Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast Idkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 8gon.
Vid hudkontakt, tvitta med tval och vatten. Om irritationen kvarstar,
kontakta lakare. Tvdtta handerna efter anvéndning.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med Ggonen, skdlj omedelbart dgonen
med rikligt med vatten och sok akare om irritationen kvarstar.

Anvéndning under draktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa mus har inte givit belégg for fosterskadande (tera-

togena) effekter. Det saknas information om anvéndning under drktig-
het hos djurslagen. En effekt pa glatt muskulatur i forlossningskanalen
kan uppkomma.

Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra antikolinergika (lake-
medel som paverkar (hammar) en del av nervsystemet), hamma mijolk-
produktionen. P& grund av dess laga loslighet i fett ar utsndringen av
hyoscinbutylbromid i mjdlk mycket Iag.

Anvénd endasti enlighet med ansvariq veterinérs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra [dkemedel och dvriga interaktioner:

Detta lakemedel kan forstérka de takykardiella effekterna (onormal
forhdjning av hjértfrekvens) av sé kallade beta-adrenerga ldkemedel
(paverkar beta-receptorer) och kan &ndra effekten av andra lakemedel,
sasom digoxin.

Effekterna av hyoscinbutylbromid kan vara forhdjd vid samtidig anvand-
ning av andra antikolinergika (lakemedel som paverkar (hammar) en del
av nervsystemet). Samtidig behandling med andra antikolinergika eller
parasympatolytika (Idkemedel som hémmar en del av nervsystemet) ska
undvikas.

Overdosering:
Viid dverdosering kan antikolinergiska symptom (symptom fororsakat av

den hdmmande effekten pa nervsystemet) sasom urinretention (svarig-
het att tomma urinbldsan), torst, takykardi (onormalt hég hjértfrekvens),
hamning av motilitet (rdrlighet) i mag-tarmkanalen och Gvergdende
synstdrningar uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika (Iakemedel som paverkar en del
av nervsystemet) anvandas. Dessutom ska lampliga stodjande atgérder
sdttasin vid behov.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med

andra lakemedel.

7. Biverkningar

Mycket sallsynta (férre & 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Onormalt hdg hjartfrekvens

Obestamd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Kolik'
"P3 grund av nedsatt tarmrorelse.




Notkreatur, far och svin:

Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Onormalt hég hjértfrekvens

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett Iakemedel. Om du observerar biverkningar,
dven sadana som inte ndmns i denna hipacksedel, eller om du tror att
[dkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du
kan ocks rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av god-
kannande for forsdljning eller den lokala foretradaren for innehavaren
av godkénnandet for forsljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporterings-
system:

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och admini-

streringsvag(ar)

Tillintravends och intramuskuldr anvéindning.

Hastar, ndtkreaturochsvin: 0,2 - 04 mg hyoscinbutylbromid/kg
kroppsvikt genom intravends injektion
(motsvarande0,1-0,2mlavldkemedlet/10kg
kroppsvikt).

Far: 0,7 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt
genom intravends injektion (motsvarande
0,35 mlavlakemedlet/10 kg kroppsvikt).

For att minska kontraktioner (sammandragningar) i glatt muskulatur i
mag-tarmkanalen eller urinvégarna (spasmolytisk effekt):

Vidbehov kan behandlingen upprepas en géng 12 timmar efter den forsta
dosen enligt veterindrens anvisningar.

Endast da intravends injektion inte & mjlig fér lakemedlet injiceras
intramuskulért vid den hdgre dos som anges for respektive djurslag.

For procedurer dar [dkemedlet anvénds som hjdlpmedel (se Anvdnd-
ningsomraden):

Injektionen ska ges omedelbart fore inaktivitet i mag-tarmkanalen eller
urinvagarna onskas.

Ges endast intravendst (i venen) ndr lakemedlet anvands som hjdlpmedel
vid procedurer.

Bade vid intravends och intramuskuldr injektion rekommenderas en
[angsam injektion.

For att sakerstdlla administrering av korrekt dos ska kroppsvikt faststal-
las s& noggrant som mdjligt och doseringshjdlpmedel eller sprutor med
[amplig gradering ska anvandas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ganger.

9.Rad om korrekt administrering
Se"” Sarskilda varningar” i bipacksedeln.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Hastar 3dygn
Notkreatur ~ 2dygn
Far 18dygn
Svin 9dygn

Hastar, nétkreatur och far 12 timmar

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i oBppnad forpackning.

Oppnad innerfdrpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och
kartongen efter "Exp.". Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall frén
akemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som
inte [angre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt veteringrmedicinskt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpacknings-
storlekar
MTnr. 57695

Forpackningsstorlekar:
1x50ml

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
2024-10-24

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
Innehavare av godkannande for forsélining och tillverkare ansvarig for

frisldppande av tillverkningssats: .
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

25467 Helsingborg

Tel. +46(0)76 783 4810

For ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

1. Veterinaerpreparatets navn

Spasmipur® vet. 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til hest, storfe, sau
0q gris

2. Innholdsstoffer

Hver mlinneholder:

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

Hjelpestoffer:
Benzylalkohol (E1519)

Klar, fargelas til svakt gul opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Hest, storfe, sau og gris.

4. Indikasjoner for bruk

Behandling av akutte spasmer i mage-tarmkanalen (kolikk) og i urinveiene.
Som et hjelpemiddel i prosedyrer hvor det er ngdvendig a redusere bevegel-
sene i mage-tarmkanalen eller redusere sammentrekninger i urinveiene.

PAKNINGSVEDLEGG

20,0mg

20,0mg

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved tilfeller av paralytisk ileus (sykdomstilstand hvor
tarmen har stoppet), mekanisk blokkering eller hjertesykdommer.

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpe-
stoffene.

Skal ikke brukes til hest med glaukom.

Skal ikke brukes til hest i alderen under 6 uker.

6. Sarlige advarsler

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Hest skal overvakes naye etter behandling.

Behandlingen er i hovedsak symptomatisk (stattende behandling) og en
hensiktsmessig handtering av den underliggende lidelsen er ngdvendig.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor skopolaminbutylbromid eller
benzylalkohol bar unngé kontakt med preparatet.

Utilsiktet selvinjeksjon kan fare til effekter pa hjertet og sirkulasjonssys-
temet. Unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sok straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Preparat kan fordrsake hud- og ayeirritasjon. Unngd kontakt med hud og
gyne. | tilfelle kontakt med huden, vask med sape og vann. Dersom irrita-
sjonen vedvarer, sok legehjelp. Vask hendene etter bruk.

Dersom preparatet kommer i kontakt med gynene, skyll synene umid-
de(ljbart med store mengder vann og sk legehjelp dersom irritasjonen
vedvarer,

Drektighet og diegiving:
Laboratoriestudier i mus har ikke vist tegn pé fosterskadelige (teratogene)

effekter. Det er ingen tilgjengelig informasjon om bruk under drektighet
i mélarten. En effekt pa den glatte muskulaturen i fadselskanalen kan
forekomme.

Skopolaminbutylbromid, som alle andre antikolinergika, kan hemme pro-
duksjonen av melk. P& grunn av den lave opplaseligheten i fett, er utskillel-
sen av skopolaminbutylbromid i melk svert lav.

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

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Dette preparatet kan fremme den hjertefrekvensokende (takykardiske)
effekten av beta-adrenerge legemidler og kan endre effekten av andre
legemidler som digoksin.

Virkningen av skopolaminbutylbromid kan forsterkes hvis det brukes
sammen med andre legemidler som fungerer pa samme mate (antikoli-
nergiske legemidler). Samtidig bruk av lignende legemidler (antikoliner-
gika eller parasympatolytika) bar unngds.

Overdosering:
Ved overdosering kan det oppsta antikolinerge symptomer som urinreten-

sjon, torste, okt hjertefrekvens (takykardi), hemmet gastrointestinal beve-
gelse (motilitet) og forbigaende synsforstyrrelser.

Ved behov kan legemidler som stimulerer kroppens parasympatiske
system gis. | tillegg bar hensiktsmessige stattetiltak anvendes ved behov.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bor dette preparatet ikke blan-

des med andre preparater.

7.Bivirkninger

Hest:

| sveert sjeldne (feerre enn 1av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):

(kt hjertefrekvens

Ikke kjent (frekvens kan ikke estimeres ut fra tilgjengelige data):
Kolikk'
P& grunn av hemmet tarmbevegelse.

Storfe, sau og gris:
| svert sjeldne (faerre enn 1av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte

rapporter):
(kt hjertefrekvens

Det er viktig d rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikker-
hetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger,
0gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du
tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogs rapportere om
enhver bivirkning til innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den
lokale representanten for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved
hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt:

Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-
vet.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsveier og tilfarselsmate
Til intravengs og intramuskuler bruk.

Hest, storfe og gris: 0,2-0,4 mg skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt
ved intravengs injeksjon (tilsvarende 0,1-0,2 ml
preparat/10 kg kroppsvekt).

Sau: 0,7 mg skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt ved
intravengs  injeksjon (tilsvarende 0,35 ml prepa-
rat/10 kg kroppsvekt).

For 4 redusere sammentrekninger i den glatte muskulaturen i mage-
tarmkanalen eller urinveiene (spasmolytisk effekt):

Om ngdvendig kan behandlingen gjentas én gang 12 timer etter forste
administrasjon, i henhold til veterinzrkriteriene.

Kunitilfeller hvor det ikke er muligmed intravenas injeksjon kan preparatet
tilfgres intramuskuleert med den hayere dosen, som er spesifisert for den
respektive malarten.

Forkliniske prosedyrer (se indikasjoner):

Tilfgres umiddelbart far det er nadvendig med uvirksom mage-tarmkanal
eller urinveier.
For Kliniske prosedyrer skal kun intravengs tilfarselsvei benyttes.

Det anbefales 4 injisere langsomt bade ndr intravengs og intramuskulzer
tilfarselsvei benyttes.

For & sikre tilforsel av korrekt dosering, bar kroppsvekten beregnes sa nay-
aktig som mulig og doseringsenheter eller sprayter med hensiktsmessige
graderinger skal brukes.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9. 0pplysninger om korrekt bruk
Se «Spesielle advarsler» i pakningsvedlegget.

10. Tilhakeholdelsestider

Slakt:

Hest 3dagn
Storfe 2dagn

Sau 18dagn

(Gris 9dagn
Melk:

Hest, storfeogsau 12 timer

11. Oppbevaringshetingelser

Oppbevares utilgjengelig for bam.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringshetingelser.

Etter forste apning, oppbevares ved hayst 25 °C.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiket-
ten og esken etter “Exp.". Utlapsdatoen er den siste dagen i den angitte
maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

12. Avfallshandtering

Du md ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdnings-
avall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra
bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale
innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til a beskytte miljget.

Spor veterineren eller pd apoteket hvordan du skal kvitte deg med prepa-
rater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
18-12202

Pakningsstrrelse:
Pappeske med 1 hetteglass 4 50 ml.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
15.11.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigi-
velse:

VietViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

Lokal representant og_kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte
bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4

NO-0160 Oslo

TIf: +47 90297102

E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.
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