B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE:
Spasmipur vet. 20 mg/ml inje ktioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Spasmipur vet. 20 mg/ml injektioneste, liuos

hyoskiinibutyylibromidi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksiml sisaltdd:

Vaikuttava aine:
Hyoskiinibutyylibromidi 20 mg
(vastaa 13,8 mg hyoskiinid)

Apuaineet:
Bentsyylalkoholi (E1519) 20 mg

Kirkas, véritén tai vaaleankellertdva liuos

4. KAYTTOAIHEET

Mabha-suolikanavan dkillisten kouristusten (dhkyn) ja virtsateiden dkillisten kouristusten hoito.
Avuksi toimenpiteisiin, joiden edellytyksenid on maha-suolikanavan supistumistoiminnan
(peristaltikan) vdheneminen tai virtsateiden supistusten viheneminen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy suolen lamaantumista (paralyyttinen ileus), mekaanisia
tukkeumia tai sydédnsairauksia.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttava aineelle tai apuaineille.

Ei saa kédyttdd glaukoomaa sairastaville hevosille.

Ei saa kayttda alle 6 vikkon ikiisille hevosille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd syddmen tihedlyontisyyttd (takykardiaa).
Hevosilla tdm4 eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa dhkyé, silld se estdd motiliteettid (suolen likkuvuutta).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldadkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen, nauta, lammas ja sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Laskimoon tai lihakseen.

Hevonen, nauta ja sika: 0,2—0,4 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo laskimoon (vastaa 0,1—
0,2 ml valmistetta / 10 kg elopainoa).

Lammas: 0,7 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo laskimoon (vastaa 0,35 ml
valmistetta /10 kg elopainoa).

Kun tarkoituksena on vdhentdd maha-suolikanavan tai virtsateiden sileiden lihasten supistuksia
(spasmolyyttinen vaikutus):

Tarvittaessa, eldinlddkirin arvion perusteella, annostelun voi toistaa kerran, 12 h kuluttua
ensimmaéisestd annostelusta.

Eldinlidkevalmisteen saa antaa lihakseen kyseiselle kohde-eldinlajille mééritetylld suuremmalla
annoksella vain tapauksissa, jossa anto laskimoon ei ole mahdollinen.

Avuksi kliinisiin _toimenpiteisiin _(ks. kdvyttdaiheet):
Anna juuri ennen kuin maha-suolikanavan tai virtsateiden on oltava epédaktiivinen.
Kun valmistetta annetaan kliinisten toimenpiteiden avuksi, kdytd vain laskimoon antoa.

On suositeltavaa antaa valmiste laskimoon tai lihakseen hitaana injektiona.

Oikean annoksen varmistamiseksi elopaino on mééritettavd mahdollisimman tarkasti ja on kdytettédva
annosteluvilineitd tai -ruiskuja, joissa on sopiva mitta-asteikko.

Kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 25 kertaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso ”Erityisvaroitukset™ pakkausselosteesta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus:
Hevonen: 3 vrk
Nauta: 2 vrk
Lammas: 18 vrk
Sika: 9 vrk
Maito:

Hevonen, nauta, lammas: 12 tuntia



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita ennen ensimméistd avaamista.

Ali kiytd titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
ja pakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivéa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vrk

Ensimméiisen avaamisen jilkeen: il sdilytd yh 25 °C.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Hoidon jilkeen hevosia on seurattava tarkoin.
Hoito on olennaisesti oireenmukaista, ja taustasairauden hoidosta on huolehdittava asianmukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid hyoskiinibutyylibromidille tai bentsyylialkoholille, tulee valttda
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Valmisteen pistiminen vahingossa itseen voi vaikuttaa syddmeen ja verenkiertoon. Valtd pistimésta
valmistetta vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistét valmistetta itseesi, kidnny vélittomasti ladkérin
puoleen ja niytd hdnelle timéd pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Valmiste saattaa drsyttdd ihoa ja silmid. Viltd kontaktia ihon ja silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu
iholle, pese vedelld ja saippualla. Jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd [ddkariin. Pese kddet kdyton jilkeen.
Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele simét vilittdmaésti runsaalla vedell4, ja jos drsytys jatkuu, ota
yhteyttd ladkariin.

Tiineys ja imetys:

Hiirilld tehdyissa laboratoriotutkimuksissa eiole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Tietoa kiytostd kohde-eldinlajeilla tineyden aikana ei ole saatavissa. Valmisteella voi
olla vaikutusta synnytyskanavan sileisiin lihaksiin.

Kuten kaikki muutkin antikolinergiset aineet, myos hyoskiinibutyylibromidi voi estid maidon
tuotantoa. Koska hyoskiinibutyylibromidi lukenee rasvaan huonosti, sen erittyminen maitoon on
hyvin vahaista.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemédn hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tami lddkevalmiste voi lisdtd beeta-adrenergisten lddkkeiden syddmen tihedlyOntisyyttd aiheuttavia
(takykardisia) vaikutuksia ja muuttaa muiden lddkkeiden, kuten esimerkiksi digoksiinin, vaikutusta.
Antikolinergisten  lddkkeiden samanaikainen kéayttd voi voimistaa hyoskiinibutyylibromidin
vaikutuksia. Muiden antikolinergisten tai parasympatolyyttisten lddkkeiden samanaikaista antoa on
viltettava.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y liannostustapauksessa voi imetd antikolinergisid oireita, joita ovat esimerkiksi virtsaumpi, jano,
syddmen tihedlyontisyys (takykardia), maha-suolikanavan likkeen (motiliteetin) estyminen ja
ohimenevét nakohairiot.

Tarvittaessa voidaan antaa parasympatomimeettisid ladkkeitd. Lisdksi sopivia tukitoimenpiteitd on
kéytettdva tarpeen mukaan.

Yhteensopimattomuudet:




Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

26.5.2023

15. MUUTA TIETOA

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln mjektiopullo.
Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

FaunaPharma Oy c/o Oriola Oy
PLS, 02101 Espoo
p. 045 1896 144



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL:
Spasmipur vet. 20 mg/ml injektionsviitska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Spasmipur vet. 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Hyoscinbutylbromid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Hyoscinbutylbromid 20 mg

(motsvarande 13,8 mg hyoscin)

Hjilpimne (n):
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Klar, farglos till blekgul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av akuta kramper i mag-tarmkanalen (kolik) ochi urinvigarna.
Som ett hjilpmedel vid procedurer som krdver nedsatt peristaltisk aktivitet i mag-tarmkanalen eller
minskade kontraktioner i urinvdgarna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid paralytisk tarmstopp (ileus), mekanisk obstruktion eller hjartsjukdomar.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte till hdstar med glaukom.

Anvind inte till hidstar som ar yngre &n 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall kan takykardi uppkomma.
Hos héstar kan likemedlet orsaka kolik pa grund av himmad motilitet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)



- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Haést, nétkreatur, far och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

For intravends eller intramuskuldr anvidndning.

Hdstar, nétkreatur och svin: 0,2-04 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt genom intravends
injektion (motsvarande 0,1- 0,2 ml av likemedlet/10 kg kroppsvikt).

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

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

Vid behov kan behandlingen upprepas en gang 12 timmar efter initial administrering enligt
veterindrens kriterier .

Endast da intravends injektion inte dr mdjlig far likemedlet administreras intramuskuldrt vid den
hogre dos som anges for respektive djurslag,

For kliniska procedurer (se indikationer):
Administrera omedelbart fore inaktivitet i mag-tarmkanalen eller urinvigarna 6nskas.
Administrera endast intravendst vid kliniska procedurer.

Béde vid intravends eller intramuskuldr administrering rekommenderas en langsam injektion.

For att sdkerstilla administrering av korrekt dos ska kroppsvikt faststéllas s& noggrant som mgjligt och
doseringshjdlpmedel eller sprutor med limplig gradering ska anvéndas.

Gummiproppen kan punkteras maximalt 25 ginger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se Sérskilda varningar” i bipacksedeln.

10. KARENSTIDER

Kétt och slaktbiprodukter:
Hast: 3 dygn
Notkreatur: 2 dygn
Far: 18 dygn
Svin: 9 dygn

Mjolk:



Hast, notkreatur och far: 12 timmar

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar i odppnad forpackning.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet som finns pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad férpackning: 28 dygn

Oppnad forpackning forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Hiéstar ska 6vervakas noggrant efter behandling.

Behandlingen ar i huvudsak symtomatisk och limplig hantering av den underliggande sjukdomen &r
nodvandig.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ér 6verkénsliga for hyoscinbutylbromid eller bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till kardiella och cirkulatoriska biverkningar. Undvik oavsiktlig
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Likemedlet kan orsaka gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, tvitta med
tval och vatten. Om irritationen kvarstér, kontakta likare. Tvétta hinderna efter anvandning.

Om likemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart 6gonen med rikligt med vatten och
sok ldkare om irritationen kvarstar.

Anvindning under driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa mus har inte givit beldgg for teratogena effekter. Det saknas information om
anvandning under driaktighet hos djurslagen. En effekt pa glatt muskulatur i forlossningskanalen kan
uppkomma.

Hyoscinbutylbromid kan, i likhet med alla andra antikolinergika, hdamma mjélkproduktionen. Pa grund
av dess laga loslighet i fett &r utsondringen av hyoscinbutylbromid i mjolk mycket lag.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Andra likemedel och Spasmipur vet.:

Detta likemedel kan forstdrka de takykardiella effekterna av beta-adrenerga likemedel och kan &ndra
effekten av andra lakemedel, sdsom digoxin.

Effekterna av hyoscinbutylbromid kan vara férhojd vid samtidig anvéndning av andra antikolinergika.
Samtidig administrering med andra antikolinergika eller parasympatolytika ska undvikas,

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):

Vid 6verdosering kan antikolinergiska symptom sdsom urinretention, torst, takykardi, himning av
motilitet i mag-tarmkanalen och 6vergaende synstorningar uppkomma.

Vid behov kan parasympatomimetika administreras. Dessutom ska lampliga stodjande atgérder séttas
in vid behov.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.5.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning,

FaunaPharma Oy c/o Oriola Oy

PLS, 02101 Espoo
p- 045 1896 144
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