LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0037
Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml $skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam
un suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam un
suniem
Metamizole sodium monohydrate, Hyoscine butylbromide

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Spasmalgan compositum ir dzidrs, dzeltens skidums injekcijam, kas satur:
Aktivas vielas:

Metamizola natrija monohidrats 500,00 mg/ml

(atbilst 443,00 mg/ml metamizola)

Hioscina butilbromids 4,00 mg/ml
(atbilst 2,76 mg/ml hioscina)

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 10,00 mg/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Ar sapém saistitu kunga-zarnu trakta vai urina un Zults izvades sist€mas organu gludas muskulatiiras
spazmu vai ilgstosi palielinata tonusa arsteSanai.

Zirgiem:
Spazmveida kolikas

Liellopiem/teliem, ciikam, suniem:
Paligterapijai akiitas diarejas gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Ta ka zales satur metamizola natriju, nelietot $ados gadijumos:

- asinsrades sist€mas trauc€jumi;

- kunga-zarnu trakta Cilas;

- hroniski kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi;



- nieru mazspgja;
- koagulopatijas.

Ta ka zales satur hioscina butilbromidu, nelietot $ados gadijumos:
- mehaniska kunga-zarnu trakta stenoze;

- tahiaritmija;

- glaukoma;

- prostatas adenoma.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas un kardiovaskularais Soks.

Suniem uzreiz péc injekcijas var rasties sapigas reakcijas, kuras atri izziid un tam nav negativa ietekme

uz paredzamo terapeitisko iedarbibu.

Zirgiem un liellopiem atseviSkos gadijumos var novérot nedaudz paatrinatu sirdsdarbibu hioscina

butilbromida parasimpatolitiskas iedarbibas dg].

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevElama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, cikas un suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids:

Zirgiem, liellopiem: |€nai intravenozai lietoSanai.
Cukam: intramuskularai lietoSanai.
Suniem: intramuskularai un 1€nai intravenozai lietoSanai.

Anafilaktiska Soka riska dél metamizolu saturo$u Skidumu intravenozu ievadisanu veikt 1€ni.

Noradijumi par devam:

Zirgiem:  25mg metamizola natrija monohidrata’kg kermena svara (k.sv.) un 0,2 mg hioscina
butilbromida/kg k.sv.
(atbilst 2,5 ml veterinaro zalu uz 50 kg k.sv.)

Liellopiem: 40 mg metamizola natrija monohidrata/kg k.sv. un 0,32 mg hioscina butilbromida/kg k.sv.
(atbilst 4 ml veterinaro zalu uz 50 kg k.sv.)

Teliem: 50 mg metamizola natrija monohidrata/kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/kg k.sv.



(atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg k.sv.)

Cukam: 50 mg metamizola natrija monohidrata/kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/kg k.sv.
(atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg k.sv.)

Suniem: 50 mg metamizola natrija monohidrata/kg k.sv. un 0,4 mg hioscina butilbromida/kg k.sv.
(atbilst 0,1 ml veterinaro zalu uz kg k.sv.)

Devas ievadiSanas biezums:

Liellopiem un teliem: lidz divam reiz€m diena tris dienas.
Zirgiem un ciikam: vienreizgja injekcija.
Suniem: vienreizgja injekcija, ko var atkartoti ievadit pec 24 stundam, ja nepiecieSams.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 100 reizes. Lietotajam izveleties vispiemerotako flakona izméru atkariba
no arst€jamas mérka sugas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Zirgi, liellopi (i.v.): galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Liellopi (i.v.): pienam: 96 stundas.
Cikas (i.m.): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

P&c pirmas tiesa iepakojuma caurdurSanas (atvérsanas) noteikt datumu, kura izmest flakona atlikusas
zales, izmantojot $aja lietoSanas instrukcija noradito deriguma terminu p&c atverSanas. [zmeSanas
datumu ierakstit tam paredz&taja vieta uz mark&juma.

Uzglabat temperatiira [1dz 25°C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Anafilaktiska Soka riska dé] metamizolu saturoSu $kidumu intravenozu ievadiSanu veikt [eni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Loti nelielam cilvéku skaitam metamizols var izraisit atgriezenisku, bet iesp&jami nopietnu

agranulocitozi un citas reakcijas, piem&ram, adas alergiju. Hioscina butilbromids var ietekmét
kunga-zarnu trakta motilitati un izraisit tahikardiju. Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjicé$anas.



Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metamizolu, hioscina butilbromidu vai benzilspirtu
vajadz@tu izvairities no saskares ar §im veterinarajam zalém. Izvairities no saskares ar zalém, ja Jums ir
pastiprinata jutiba pret pirazoloniem vai acetilsalicilskabi.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu un nokla$anas
acTs. Ja notikusi saskare ar adu, nekavgjoties nomazgat ar ziep€m un tideni. Ja notikusi zalu iekl@iSana
acTs, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tGidens. Ja adas vai acu kairinajums saglabajas, meklét
medicinisko palidzibu.

Noveroti sporadiski fetotoksicitates gadijumi pec metamizola lietoSanas sievietem griitniecibas treSaja
trimestr1 . Turklat metamizola lieto$ana sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, varétu kaitét bernam. Tapéc
sievieteém treSaja griitniecibas trimestrT un sievietém, kuras baro b&rnu ar kriiti, nevajadz&tu rikoties ar
§im veterinarajam zalém.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem (trusi, zurkas) netika konstateta teratogé€na iedarbiba. Informacija
par lietoSanu mérka sugam griisnibas laika nav pieejama. Tomér hioscina butilbromids var ietekmét
dzemdibu celu gludo muskulatiiru. Metamizola metaboliti var $k&rsot placentaro barjeru un ieklit
piena. Tapéc §is veterinaras zales griisnibas un laktacijas laika drikst lietot tikai péc arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Metamizola un/vai hioscina butilbromida iedarbibu var pastiprinat vienlaiciga citu antiholinergisku vai
pretsapju Iidzeklu lietosana.

Vienlaiciga aknu mikrosomu enzimu induktoru (piem., barbituratu, fenilbutazona) lietoSana samazina
eliminacijas pusperiodu un lidz ar to samazina metamizola iedarbibas laiku. Vienlaiciga neiroleptisko
lidzeklu, it Tpasi fenotiazina atvasinajumu, lietoSana var izraisit smagu hipotermiju. Turklat vienlaiciga
glikokortikosteroidu lieto$ana palielina kunga-zarnu trakta asinoSanas risku. Pavajinas furosemida
diurétiska iedarbiba. Vienlaiciga citu vajas iedarbibas pretsapju lidzeklu lietoSana palielina metamizola
iedarbibu un blakusparadibu biezumu.

Sis veterinaras zales var pastiprindt hinidina un antihistaminu antiholinergisko iedarbibu, ka ari
B simpatomimétisko [idzeklu izraistto tahikardiju.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Abu vielu akiita toksicitate ir loti zema. P&tljumos zurkam tika konstatéti nespecifiski simptomi,
pieméram, ataksija, midriaze, tahikardija, prostracija, krampji, bezsamana un elpoSanas traucgumu
simptomi.

PardozgSanas gadijuma arst€Sanu partraukt. Ka hiosctna butilbromida antidotu ieteicams izmantot
fizostigminu. Specifisks metamizola natrija antidots nav pieejams. Tapéc pardozesanas gadijuma uzsakt
simptomatisku arstésanu.

Hioscina butilbromida parasimpatolitiskas aktivitates dél zirgiem un liellopiem dazos gadijumos
novéroja nelielu sirdsdarbibas paatrinasanos péc dubultas terapeitiskas devas lietoSanas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no
nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartejo vidi.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2020

15. CITA INFORMACIJA

viens 10 ml flakons kartona kastté.
Viens 100 ml flakons kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



