HASZNALATI UTASITAS

Spasmalgan compositum500 mg/ml + 4 mg/ml
Oldatos injekcid lovaknak, szarvasmarhaknak, sertéseknek és kutyaknak A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a avartasi tételek felszabaditasdért felelds evartd:

Veyx-Pharma GmbH
Schreweg 6

34639 Schwarzenborm
Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml

Oldatos injekcio lovaknak, szarvasmarhéknak, sertéseknek és kutyaknak A.U.V.
Metamizol-natrium-monohidrat, hioszcin-butilbromid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A Spasmalgan compositum tiszta, sarga oldatos injekcio, melynek tartalma:
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Hatéanyagok:
Metamizol-natrium-monohidrat 500,00 mg/ml
(megfelel 443,00 mg/ml metamizolnak)

Hioszcin-butilbromid 4,00 mg/ml
(megfelel 2,76 mg/ml hioszcinnak)

Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 10,00 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

A gyomor-bélrendszer, illetve a vizelet és az epe kivalasztasat végzd szervek simaizomzatanak
goresével vagy tartosan fennallo fokozott tonusaval jaro fajdalom kezelésére.

Lo: gbesdkkel jaro kolika

Szarvasmarha/borju. sertés. kutva: heveny hasmenés tamogato kezelése.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Metamizol-natrium tartalma miatt nem alkalmazhato a kdvetkez6 esetekben:
- avérképzd rendszer betegségei,

- gyomor-bélrendszeri fekély,

- kronikus gyomor-bélrendszeri betegség,

- veseelégtelenség,

- véralvadasi zavar,
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Hioszcin-butilbromid tartalma miatt nem alkalmazhato a kévetkez6 esetekben:
- a gyomor-bélrendszer mechanikus sziikiilete esetén,

- tahiaritmia,

- glaukdma,

- prosztata adendma.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdn anafilaxias reakciok és kardiovaszkularis sokk eléfordulhat. Kutyakban az injekcid utan
kozvetleniil fajdalmas reakcio jelentkezhet a beadas helyén, ami gyorsan elmulik, és nincs negativ
hatassal a vart terapias elényre.

Lovakban és szarvasmarhakban esetenként a szivfrekvencia envhe emelkedése figyelheté meg a
hioszcin-butilbromid paraszimpatolitikus hatasa miatt.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi dtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel® allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figveld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo, szarvasmarha, sertés, kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazdsi mod:

1.6, szarvasmarha: lasst intravénas alkalmazas
Sertés: intramuszkularis alkalmazas
Kutya: intramuszkularis és lassu intravénas alkalmazas

Az anafilaxias sokk kockazata miatt a metamizol tartalmu oldatokat intravénas alkalmazas esetén
lassan kell beadni.

Az adagolasra vonatkozo utasitasok:
Lo: 25 mg metamizol-natrium-monohidrat/ttkg és 0,2 mg hioszcin-butilbromid/ttkg
(megfelel az allatgyogyészati készitménybdl 2,5 ml/50 ttkg-nak)

Szarvasmarha: 40 mg metamizol-natrium-monohidrat/ttkg és 0,32 mg hioszcin-butilbromid/ttkg
(megfelel az allatgyogyaszati készitménybdl 4 ml/50 ttkg-nak)

Borju: 50 mg metamizol-natrium-monohidrat/ttkg és 0,4 mg hioszcin-butilbromid/ttkg
(megfelel az allatgyogyaszati készitménybdl 1 ml/10 ttkg-nak)

Sertés: 50 mg metamizol-natrium-monohidrat/ttkg és 0,4 mg hioszcin-butilbromi
(megfelel az allatgyogyaszati készitménybol 1 ml/10 ttkg-nak)

T D R\
Kutya: 50 mg metamizol-natrium-monohidrat/ttkg és 0,4 mg hioszcin-butilbrothid/ttkg -

(megfelel az allatgvdgyaszati készitménybdl 0,1 ml/ttkg-nak) o



A kezelés gvakorisaga:

Szarvasmarha és borju: legfeljebb naponta kétszer, harom napon at.

Lo ¢és sertés: egyszeri injekcio

Kutya: egyszeri injekcid, amely sziikség esetén 24 6ra mulva megismételhetd.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A dugot legfeljebb 100 alkalommal szabad atszirni. A legmegfelelébb kiszerelést a felhasznalonak
kell kivalasztania a kezelend6 célallat fajtol fliggden.

10. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Lo, szarvasmarha (iv.): Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap
Szarvasmarha (iv.): Tej 96 ora
Sertés (im.): Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznélni!
A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap

A tartaly elso felbontasat (felnyitasat) kdvetden a hasznalati utasitasban megadott lejarati id6 alapjan
ki kell szamitani azt az idépontot, amely utan az injekcids tivegben lévé maradék készitményt meg
kell semmisiteni. Ezt a datumot ra kell imi a cimkén erre a célra biztositott helyre.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az injekcios tiveg a kiilso csomagolasban tartandd a fénytél valé megovas érdekében.

Nem fagvaszthato.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozo killénleges dvintézkedések
Az anafilaxias sokk kockazata miatt a metamizol tartalmu oldatokat intravénas alkalmazis esetén
lassan kell beadni.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A metamizol emberben nagyon ritkan reverzibilis, de potencialisan sulyos agranulocitozist és mas
reakcidt, példaul allergids borreakeiodt okozhat. A hioszein-butilbromid esetlegesen befolyasolhatja a
gyomor-bélrendszer motilitasat, és tahikardiat okozhat. A véletlen Oninjekcidzast el kell kertilni.
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Metamizol, hioszcin-butilbromid vagy benzil-alkohol iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. A pirazolonok vagy az acetilszalicilsav iranti
ismert tulérzékenység esetén keriilni kell a készitmény alkalmazasat.

Ez az allatgyo yaszatl kesznmeny bor es Szemlrrlta(not okozhat. Ugyelm kell ra. ho ""e és




4.

Ezért harmadik trimeszterben lévé varandos nék és szoptatdé nék nem alkalmazhatjak ezt az
allatgyogyaszati készitmeényt.

Vemhesség. laktacio vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas

Laboratériumi allatokon (nyul, patkany) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal. A célallat fajokon a készitmény vemhesség alatti alkalmazasardl nem
all rendelkezésre informacid. Ugyanakkor a hioszein-butilbromid hatassal lehet a sziilocsatorna
simaizomzatara. A metamizol metabolitjai atjutnak a placentan és kivalasztodnak a tejbe. Ezért a
készitményvemhesség és laktacio alatt kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkodlesonhatasok €s egvéb interakeidk:

A metamizol és/vagy hioszcin-butilbromid hatasait fokozhatja mas antikolinerg vagy
fajdalomesillapito szer egvidejl alkalmazasa.

A ma) mikroszomalis enzimrendszerét indukald szerek (pl. barbituratok, fenilbutazon) egyiittes
alkalmazasa csokkenti a metamizol felezési idejét, és ezzel egylitt a hatastartamat is.
Neuroleptikumok, kiiléndsen fenotiazin-szarmazékok egyideji alkalmazasa sulvos hipotermiat
okozhat. Tovabbd, gliikokortikoidokkal vald egyidejli alkalmazasa fokozza a gyomor-bélrendszeri
vérzes kockazatat. A furoszemid diuretikus hatasa csékken. Mas gyenge analgetikumok egyiittes adasa
fokozza a metamizol hatasait és mellékhatasait.

Az allatgydgyaszati készitmeny fokozhatja a kvinidin és az antihisztaminok antikolinerg hatasat,
valamint a béta-szimpatomimetikumok tahikardiat kivalté hatasat.

Tuladagolas (tiinetek. stirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Mindkét hatoanyag akut toxicitasa kismértékii. Patkanyokon végzett vizsgalatok soran a kovetkezo,
nem specifikus tineteket tapasztaltdk: ataxia, pupillatdgulat, tahikardia, levertség, gorcsdk, koma és
légzoszervi tiinetek.

Tuladagolas tiinetei esetén a kezelést abba kell hagyni. A hioszcin-butilbromid antidotumaként a
fizosztigmin alkalmazasa javasolt. A metamizol-natriumnak nincs specifikus antidétuma. Tuladagolas
esetén tlineti kezelést kell alkalmazni.

Lovaknal és szarvasmarhaknal a hioszcin-butilbromid paraszimpatolitikus hatasa miatt néhany esetben
a szivfrekvencia enyhe emelkedését figyelték meg a terapias adag kétszeresének alkalmazasakor.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni mas
allatgydgyészati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovébbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPON S =%
2020. majus 5.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

1 db 10 ml-es injekcios iiveg kartondobozban.

1 db 100 ml-es injekcids Giveg kartondobozban.
Eloéfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



