LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:
Vaikuttavat aineet:

Metamitsolinatriummonohydraatti 500,0 mg
(vastaa 443 mg metamitsolia)

Hyoskiinibutyylibromidi 4,0 mg
(vastaa 2,76 mg hyoskiinia)

Apuaineet:

Fenoli (sdilontdaineena) 5,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas kellertava liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen, nauta, sika, koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevoset, naudat, siat, koirat: maha-suolikanavan tai virtsan tai sapen eritykseen liittyvien elinten sileiden lihasten
kouristukset tai pysyva lisdéntynyt tonus, johon littyy kipua.

Vain hevoset: Ahkykohtaukset

Vain naudat, siat, koirat: tukihoitona akuuttin ripuliin.

4.3  Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa tiedetdén esiintyvin yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd seuraavissa tapauksissa:

- maha-suolikanavan haavauma

- krooniset maha-suolikanavan sairaudet
- mekaaniset stenoosit (ahtaumat) maha-suolikanavassa



- paralyyttinen ileus (suolen lamaantuminen) hevosilla

- hematopoieettisen (verta muodostavan) jirjestelman hairiot
- koagulopatiat

- munuaisten vajaatoiminta

- takyarytmia (tihedlyontinen rytmihéirio)

- glaukooma

- eturauhasen adenooma.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityis et varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Anafylaktisen shokin riskin vuoksi metamitsolia siséltdvét liuokset on annettava hitaasti annettaessa niitd
laskimoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvin pienelle madrdlle ihmisid metamitsoli voi aiheuttaa korjautuvia, mutta mahdollisesti vakavia
agranulosytoosi- (jyvdssolukato-) ja muita reaktioita, kuten ihoallergiaa. Valtd valmisteen pistdmisté itseesi.

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti lidkédrin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipddllysta.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid metamitsolille tai hyoskinibutyylibromidille, tulee vélttda kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa. Viltd timdn valmisteen kayttod, jos olet tai tiedit olevasi yliherkkd pyratsoloneille
tai olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle.

Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittomasti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hevosilla ja naudoilla voidaan joskus havaita syketiheyden lievaa nousua, mikd johtuu hyoskimnibutyylibromidin
parasympatolyyttisestd toiminnasta.

Koirilla voi ilmetd pistospaikassa vilittdmasti injektion jilkeen kivuliaita reaktioita, jotka lientyvéit nopeasti ja
joilla eiole negatiivista vaikutusta odotettuun terapeuttiseen hyo6tyyn.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita on hoidettava oireenmukaisesti.
Perustuen hyoskiinibutyylibromidin farmakologisin ominaisuuksiin limakalvojen kuivumista, paralyyttista
ileusta, ummetusta ja virtsaumpea saattaa esiintya.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldéin 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 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7. Kaiytto tiineyden ja laktaation aikana

Eldimille (kani, rotta) tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Tietoja kédytostd kohde-eldinlajille tiineyden aikana ei ole saatavissa. Valmisteella voi olla



vaikutusta synnytyskanavan sileisin lihaksin. Metamitsolin metaboliitit lipdisevit veri-istukkaesteen ja
kulkeutuvat maitoon. Sen vuoksi valmistetta voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyGty-
haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden antikolinergisten tai analgeettisten aineiden samanaikainen kiyttd saattaa voimistaa metamitsolin ja/tai
hyoskiinibutyylibromidin vaikutuksia.

Mikrosomaalisten maksaentsyymien induktorien (esim. barbituraatit, fenyylibutatsoni) samanaikainen kayttd
lyhentdd puolintumisaikaa ja siten metamitsolin  vaikutuksen kestoa. Neuroleptien, erityisesti
fenotiatsiinijohdannaisten, samanaikainen anto saattaa johtaa vaikeaan hypotermiaan. Liséksi maha-suolikanavan
verenvuodon riski lisddntyy kéytettdessd samanaikaisesti glukokortikoideja. Furosemidin diureettinen vaikutus
heikentyy.

Muiden heikkojen analgeettien samanaikainen anto lisdd metamitsolin vaikutuksia ja haittavaikutuksia.

Tamd eldinlidkevalmiste saattaa lisdtd kinidiinin ja antihistamiinien antikolinergistd vaikutusta samoin kuin
B-sympatomimeettien takykardisia vaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Hevonen, nauta: laskimoon

Sika: lihakseen

Koira: laskimoon tai lihakseen

Annostusohjeet:

Hevonen: 25 mg metamitsolinatriimmonohydraattia/elopainokilo ja

0,2 mg hyoskinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 2,5 ml/ 50 kg)

Nauta: 40 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,32 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 4 ml / 50 kg)

Vasikka: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,4 mg hyoskinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 1 ml/ 10 kg)

Sika: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,4 mg hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 1 ml/ 10 kg)

Koira: 50 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja
0,4 mg hyoskinibutyylibromidia/elopainokilo (ts. 0,1 ml/’kg)

Hoitokertojen maara:

Naudat ja vasikat: enintddn kahdesti paiviassi kolmen péivin ajan.

Hevoset ja siat: yksi kerta-injektio.

Koirat: yksi kerta-injektio. Injektio voidaan toistaa 24 tunnin kuluttua, jos tarpeen.

Tulpan saa lavistdéd korkeintaan 25 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Kummankin vaikuttavan aineen akuutti toksisuus on hyvin vdhdistd. Rotilla tehdyissa tutkimuksissa oireet olivat
epéspesifejd ja niitd olivat mm. ataksia, mydriaasi, takykardia, prostraatio, kouristukset, tajuttomuus ja
hengitysoireet.

Ylhannostustapauksessa hoito on lopetettava. Vastalddkkeeksi hyoskimibutyylibromidille  suositellaan
fysostigmiinia. =~ Metamitsolinatriumille ~ ei ole saatavissa spesifistd  vastalddkettd. Sen  vuoksi
yliannostustapauksessa on aloitettava oireenmukainen hoito.

Hevosilla ja naudoilla havaittin joissakin tapauksissa hyoskiinibutyylibromidin  parasympatolyyttisesti
vaikutuksesta johtuva syddmensykkeen pieni nousu kaksinkertaisen terapeuttisen annoksen antamisen jialkeen.

4.11 Varoaika

Teurastus:

Hevonen, nauta (i.v.) 12 vrk
Sika (im.) 15 vrk
Maito:

Nauta (i.v.) 96 tuntia

Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Maha-suolikanavan toiminnallisiin héiridihin kéytettidvit ladkkeet, belladonnaa tai
sen johdoksia sisdltdvit valmisteet yhdistettynd analgeetteihin, butyyliskopolamiini yhdistettynd analgeettiin.
ATCvet-koodi: QA03DB04

5.1 Farmakodynamiikka

Hyoskiinibutyylibromidi

Parasympatolyyttinen lddkeaine hyoskinibutyylibromidi antagonisoi asetyylikoliinin muskariinista toimintaa
estden kilpailemalla asetyylikoliinin parasympaattisissa hermopddtteissd. Nikotiinireseptoreissa  vaikutusta
esiintyy vain suurilla (toksisilla) annoksilla. Se estdd maha-suolikanavan ja virtsaa ja sappea erittdvien elinten
sileiden lihasten supistumista. Kvaternaarisen ammoniumrakenteensa vuoksi se ei pysty ldpdisemdédn veri-
aivoestettd eikd sen vuoksi saa aikaan atropiinin keskushermostovaikutuksia.

Metamitsolinatrium

Metamitsoli kuuluu pyratsolonjjohdannaisten ryhmdén, ja sitd kdytetddn kipu- ja kuumelidkkeend seké
spasmolyyttind. Silli on huomattava analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus keskushermostoon, mutta vain
heikko anti-inflammatorinen vaikutus (heikko kipuliike). Metamitsoli estdd prostaglandiinien synteesid
salpaamalla syklo-oksigenaasia. Analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus johtuu pééasiassa prostaglandini E,mn
synteesin estosta. Liséksi metamitsoli vaikuttaa spasmolyyttisesti sileistd lhaksista koostuvin elimiin. Tamén
lisiksi metamitsolinatrium antagonisoi bradykiniinin ja histamiinin vaikutuksia.




5.2 Farmakokinetiikka

Hyoskiinibutyylibromidi

Kvaternaarinen ammoniumrakenne aiheuttaa heikon imeytymisen suun kautta annostelun jilkeen ja estid
siirtymisen keskushermostoon myds parenteraalisen annon jilkeen. 17-24 % sitoutuu plasman proteiineihin.
Eliminaation puolintumisaika on 2-3 tuntia. Hyoskiinibutyylibromidi erittyy pédasiassa muuttumattomana
munuaisten kautta. Parenteraalisen annon jilkeen hyoskiinibutyylibromidi poistuu elimistostd pddasiassa virtsan
mukana (noin 54 %) Suun kautta antamisen jilkeen vain 1 % annetusta annoksesta erittyy virtsaan.

Laskimoon annetun injektion jilkeen vaikutus alkaa vilittomasti, lihakseen annetun injektion jilkeen se viivistyy
20-30 minuutilla Antoreitistd ja klinisestd kuvasta riippuen spasmolyyttinen vaikutus kestéé noin 4—6 tuntia.

Metamitsolinatrium

Metamitsolinatrium imeytyy nopeasti, ja sen absoluuttinen hydtyosuus on noin 100 %. Metamitsolinatriumin
ensisijainen metaboliitti plasmassa ja virtsassa on farmakologisesti aktiivinen 4-metyyli-aminoantipyrini (MAA).
Muita metaboliitteja (4-asetyyli-aminoantipyriini [AAA], 4-formyyli-aminoantipyriini [FAA] ja aminoantipyriini
[AA]) esiintyy pienempind méérind. Metaboliitit sitoutuvat plasman proteiineihin seuraavasti: MAA: noin 56 %,
AA: noin 40 %, FAA: noin 15 %, AAA:noin 14 %. MAA:n puoliintumisaika plasmassa on noin 6 tuntia. Suun
kautta tailaskimoon annon jilkeen metamitsolinatrium poistuu elimistostd padasiassa munuaisten kautta (5070 %
annoksesta, riippuen eldinlajista), maitoa erittdvilld eldimilli myos maidon kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Vinihappo (E 334)

Injektionesteisiin  kiytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeen dld sdilytd yh 25 °C lampdtilassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa on kellanruskea lasinen injektiopullo (tyyppi II), joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinik orkilla.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien Lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien jite materiaalien
hivittimiselle

Kéyttimattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdvd paikallisten
méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Mtnr. 32435
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivaimadrd: 16.7.2015
Uudistamispéaivimadra: 6.10.2020

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
AKktiva substanser:

Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(motsvarande 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(motsvarande 2,76 mg hyoscin)

Hjilpimnen:

Fenol (som konserveringsmedel) 5,0 mg

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast, notkreatur, svin, hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hast, notkreatur, svin, hund: Behandling av kramp eller ihallande 6kad tonus i glatt muskulatur i
mag-tarmkanalen eller i urin- och gallvigarna, vilket dr forknippat med smaérta.

Endast héstar: Spasmodisk kolik.

Endast nétkreatur, svin, hund: Som stddjande behandling av akut diarré.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjidlpamnena.

Anvind nte vid:



- sar i mag-tarmkanalen

- kroniska mag-tarmsjukdomar

- mekaniska stenoser i mag-tarmkanalen

- paralytisk ileus hos hést

- sjukdomar idet hematopoetiska systemet
- koagulopatier

- njurinsufficiens

- takyarytmi

- glaukom

- prostata-adenom.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

P& grund av risken for anafylaktisk chock ska Iosningar som innehéller metamizol administreras ldngsamt nér de
ges intravendst.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Hos ett mycket litet antal personer kan metamizol orsaka reversibel men potentiellt allvarlig agranulocytos samt
andra reaktioner sdsom hudallergi. Var noga med att undvika sjilvinjektion.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok omedelbart likare och visa denna information eller etiketten.

Personer som ér Gverkénsliga for metamizol eller hyoscinbutylbromid ska undvika kontakt med likemedlet.
Undvik att anvénda produkten om du ér kénslig for pyrazoloner eller acetylsalicylsyra.

Tvitta omedelbart bort stdnk fran hud och 6gon.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos hdst och nétkreatur kan ibland en svag 6kning av hjiartfrekvensen observeras pa grund av den
parasympatolytiska aktiviteten hos hyoscinbutylbromid.

Hos hund kan smértsamma reaktioner upptridda pa injektionsstéllet omedelbart efter injektion. Dessa avtar snabbt
och har ingen negativ inverkan pé den forvéintade terapeutiska nyttan.

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrdda och dessa bor behandlas symptomatiskt.

P4 grund av hyoscinbutylbromids farmakologiska egenskaper kan torra slemhinnor, paralytisk ileus,

forstoppning och urinretention férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 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 &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning



Laboratoriestudier pa djur (kanin, ratta) har inte givit beldgg for teratogena effekter. Information saknas
avseende anvandning under driktighet hos de djurslag som produkten &r avsedd for. En effekt pa den glatta
muskulaturen i forlossningskanalen kan forekomma. Metamizols metaboliter passerar placentabarridren och
utsondras 1 mjolken. Darfor ska denna produkt endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Effekterna av metamizol och/eller hyoscinbutylbromid kan forstirkas vid samtidig anvdndning av andra
antikolinergiska eller smartstillande substanser.

Samtidig anvdndning av likemedel som inducerar mikrosomala leverenzymer (t.ex. barbiturater, fenylbutazon)
reducerar halveringstiden och dirmed varaktigheten av metamizols effekt. Samtidig administrering av
neuroleptika, sdrskilt fentiazinderivat, kan leda till svar hypotermi. Vidare medfor samtidig anvindning av
glukokortikoider forhojd risk for blodning i mag-tarmkanalen . Den diuretiska effekten av furosemid forsvagas.
Samtidig administrering av andra svaga analgetika dkar metamizols effekter och biverkningar.

Den antikolinergiska effekten av kinidin och antihistaminer liksom de takykardiska effekterna av
beta-sympatomimetika kan forstirkas av detta veterindirmedicinska likemedel.

4.9 Dos och administreringssétt

Hiist, notkreatur: ntravends anvindning

Svin: intramuskuldr anvéndning

Hund: mtravends eller intramuskuldr anvdndning
Doseringsanvisning:

Hdst: 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och

0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml per 50 kg)

Notkreatur: 40 mg metamizomatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,32 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 4 ml per 50 kg)

Kalvar: 50 mg metamizohatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Svin: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Hund: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml per kg)

Behandlingsfrekvens:

Notkreatur och kalvar: upp till tva gdnger dagligen i tre dagar.

Hést och svin: engangsinjektion.

Hund: engangsinjektion. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 24 timmar.
Proppen far inte punkteras fler &n 25 génger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
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Den akuta toxiciteten hos de bada aktiva substanserna dr mycket ldg. I studier pa rdtta var symptomen ospecifika
och omfattade: ataxi, mydriasis, takykardi, utmattning, krampanfall, medvetsloshet och andningssymptom.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Fysostigmin rekommenderas som motgift mot
hyoscinbutylbromid. Det finns inget specifikt motgift mot metamizohatrium. Vid &verdosering ska dérfor
symptomatisk behandling séttas in.

P& grund av den parasympatolytiska aktiviteten hos hyoscinbutylbromid observerades i vissa fall en svag 6kning
av hjartfrekvensen hos hést och notkreatur efter administrering av dubbel terapeutisk dos.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter:

Hast, nétkreatur (i.v.) 12 dygn
Svin (im.) 15 dygn
Mjolk:

Notkreatur (i.v.) 96 timmar

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid funktionella mag-tarmsymtom, Belladonna och derivat i kombination med
analgetika, butylskopolamin och analgetika.
ATCvet-kod: QA03DB04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid

Den parasympatolytiska substansen hyoscinbutylbromid motverkar de muskarina effekterna av acetylkolin
genom kompetitiv himning av acetylkolin vid parasympatiska nervéndar. Effekt pa nikotinreceptorer
forekommer endast vid hoga (toxiska) doser. Hyoscinbutylbromid h&mmar kontraktionen av glatt muskulatur i
mag-tarmkanalen samt i urin- och gallvigarna. P& grund av sin kvartdra ammoniumstruktur kan det inte passera
blod-hjdrnbarridren och ger darfor inte atropins centralnervosa effekter.

Metamizolnatrium

Metamizol tillhér gruppen pyrazolonderivat och anvinds som ett analgetiskt, antipyretiskt och spasmolytiskt
medel. Det har betydande centralanalgetisk och antipyretisk, men endast svag antiinflammatorisk effekt (svaga
analgetika). Metamizol hammar syntesen av prostaglandiner genom att blockera cyklooxygenas. Den analgetiska
och antipyretiska effekten beror huvudsakligen pa himning av prostaglandin E,-syntesen. Dessutom har
metamizol en spasmolytisk effekt pa organ med glatt muskulatur. Metamizohatrium motverkar ocksé effekterna
av bradykinin och histamin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid

Den kvartdra ammoniumstrukturen ger dalig absorption efter oral administrering och férhindrar passagen till
CNS édven efter parenteral administrering. 17-24 % binds till plasmaproteiner. Halveringstiden for eliminering &r
2-3 timmar. Hyoscinbutylbromid utsondras till storsta delen of6éréndrat via njurarna. Efter parenteral
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administrering elimineras hyoscinbutylbromid huvudsakligen via urinen (cirka 54 %). Efter oral administrering
utsondras endast 1 % av den administrerade dosen i urinen.

Efter intravends injektion sitter effekten in omedelbart och efter intramuskulér injektion &r den fordrdjd med 20—
30 minuter. Beroende p&4 administreringsvdg och klinisk bild varar den spasmolytiska effekteni cirka 4—
6 timmar.

Metamizolnatrium

Metamizolnatrium absorberas snabbt med en absolut biotillginglighet pa cirka 100 %. Metamizolnatriums
primidra metabolit i plasma och urin dr farmakologiskt aktivt 4-metylaminoantipyrin (MAA).

Andra metaboliter (4-acetylaminoantipyrin [AAA], 4-formylaminoantipyrin [FAA] och aminoantipyrin [AA])
forekommer 1 mindre méngder. Metaboliternas plasmaproteinbindning ar foljande: MAA: ca 56 %, AA:ca
40 %, FAA:ca 15 %, AAA:ca 14 %. Halveringstiden for MAA i plasma &r omkring 6 timmar. Efter oral eller
intravends administrering elimineras metamizolnatrium huvudsakligen via njurarna (50-70 % av dosen,
beroende pé art), samt hos lakterande djur &dven via mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Fenol

Vinsyra (E 334)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Oppnad innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med barnstensfargad injektionsflaska av glas (typ 1I) med brombutylgummipropp och
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 5 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MThnr. 32435

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 16.7.2015

Datum for fornyat godkénnande: 6.10.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



