LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0034
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml Skidums injekcijam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austrija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija
2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml skidums injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktivas vielas:

Metamizola natrija sals monohidrats 500,0 mg

(atbilst 443 mg metamizola)

Hioscina butilbromids 4,0 mg
(atbilst 2,76 mg hioscina)

Paligvielas:
Fenols (ka konservants) 5,0 mg

Dzidrs, iedzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem, liellopiem, ctkam, supiem: ar sapém saistitu spazmu vai kunga un zarnu trakta, ka ari
urtnizvadsistémas un Zults izvadsistémas organu gludas muskulattiras ilgstoSi paaugstinata tonusa
arstéSanai.

Tikai zirgiem: kolikas ar spazmam.

Tikai liellopiem, ciikam, suniem: paligterapija akiitas diarejas gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot Sados gadijumos:

- ¢ilas kunga-zarnu trakta,

- hroniskas kunga-zarnu trakta slimibas,
- mehaniska stenoze kunga-zarnu trakta,
- paralitiskais ileuss zirgiem,



- asinsrades sistémas traucgjumi,
- asinsreces traucgjumi,

- nieru mazspgja,

- tahiaritmija,

- glaukoma,

- priekSdziedzera adenoma.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Zirgiem un liellopiem hioscina butilbromida parasimpatolitiskas iedarbibas dél dazkart var noveérot
nelielu sirdsdarbibas frekvences pieaugumu.

Suniem uzreiz péc zalu ievadiSanas injekcijas vieta var rasties sapigas reakcijas, kas atri mazinas un
kuram nav negativa ietekme uz sagaidamo terapeitisko iedarbibu.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas, un tas jaarsté simptomatiski.

Hioscina butilbromida farmakologisko ipasibu dél ir iesp&jams glotadu sausums, paralitisks ileuss,
aizciet€jums un urina aizture.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, ctikas, suni.

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

Zirgiem, liellopiem: intravenozai lietoSanai.
Citkam: intramuskularai lietosanai.
Suniem: intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

Noradijumi par devam:

Zirgiem: 25 mg metamizola natrija sals monohidrata/kg kermena svara un
0,2 mg hioscina butilbromida/kg kermena svara (t.i., 2,5 ml uz 50 kg)

Liellopiem: 40 mg metamizola natrija sals monohidrata/kg kermena svara un
0,32 mg hioscina butilbromida/kg kermena svara (t.i., 4 ml uz 50 kg)

Teliem: 50 mg metamizola natrija sals monohidrata/kg kermena svara un
0,4 mg hioscina butilbromida/kg kermena svara (t.i., 1 ml uz 10 kg)

Citkam: 50 mg metamizola natrija sals monohidrata/kg kermena svara un
0,4 mg hioscina butilbromida/kg kermena svara (t.i., 1 ml uz 10 kg)

Suniem: 50 mg metamizola natrija sals monohidrata/kg kermena svara un
0,4 mg hioscina butilbromida/kg kermena svara (t.i., 0,1 ml uz kg)



Zalu ievadiSanas biezums:

Liellopiem un teliem: [idz divam reizém diena tris dienas.

Zirgiem un clikam: viena injekcija.

Suniem: viena injekcija. Ja nepiecieSams, zalu ievadiSanu var atkartot péc 24 stundam.

Flakona aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit “Ipasi bridinajumi”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem:

Zirgiem, liellopiem (i.v.) 12 dienas.
Cukam (i.m.) 15 dienas.
Pienam:

Liellopiem (i.v.) 96 stundas.

Nav registréts liectoSanai k&vém, 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&uma un uz kastites pec
“EXP”. Deriguma termin$ attiecinams uz meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

P&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Anafilaktiska Soka riska dél metamizolu saturo$i $kidumi intravenozas lietoSanas gadijuma jaievada
[eni.

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

agranulocitozi un citas reakcijas, pieméram, adas alergiju. Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no $o zalu
pasinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret metamizolu vai hioscina butilbromidu vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Izvairieties no So zalu lietoSanas, ja jums ir zinama jutiba pret
pirazoloniem vai jutiba pret acetilsalicilskabi.

Nekavgjoties nomazgajiet uz adas vai acis nonakusas zales.

Griisniba un laktacija
Laboratoriskajos pétfjumos truSiem un zurkam netika konstatéta toksiska iedarbiba uz reprodukciju.
Informacija par lietoSanu griisnibas laika mérka sugam nav pieejama. Iespg&jama ietekme uz dzemdibu




celu gludo muskulattiru. Metamizola metaboliti $k&rso placentaro barjeru un nonak piena. Tadel §is zales
drikst lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lieto$ana vienlaikus ar citam antiholinergiskam vai pretsapju vielam var pastiprinat metamizola un/vai
hioscina butilbromida iedarbibu.

LietoSana vienlaikus ar aknu mikrosomu enzimu inducg@tajiem (piem&ram, barbituratiem, fenilbutazonu)
samazina eliminacijas pusperiodu, tad€] samazinas arl metamizola iedarbibas ilgums. Vienlaiciga
neiroleptisko lidzeklu, Tpasi fenotiazina atvasinajumu, ievadiSana var izraisit smagu hipotermiju. Turklat
kunga-zarnu trakta asinoSanas risku palielina vienlaiciga glikokortikoidu lietoSana. Furosemida
diuretiska ietekme tiek samazinata.

Citu vajas iedarbibas pretsapju lidzeklu lietoSana pastiprina metamizola iedarbibu un blakusparadibas.

Sis veterinaras zales var pastiprinat hinidina un antihistaminu antiholinergisko darbibu, ka ari
B simpatomimétisko Iidzeklu izraistto tahikardisko ietekmi.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Abu aktivo vielu akiita toksicitate ir loti zema. P&tfjumos ar zurkam simptomi bija nespecifiski un ietvéra
ataksiju, midriazi, tahikardiju, prostraciju, krampjus, samanas zudumu un elpoSanas trauc&umus.
Pardozesanas gadijuma zalu ievadiSana ir japartrauc. Par hioscina butilbromida antidotu ieteicams lietot
fiziostigminu. Metamizola natrija salij specifiska antidota nav. Tadeél pardozesanas gadijuma jasak
simptomatiska arstesana.

Ta ka hioscina butilbromids nomacosi iedarbojas uz parasimpatisko nervu sistému, dazos gadijumos
zirgiem un liellopiem p&c divkarSas terapeitiskas devas ievadiSanas novérots neliels sirdsdarbibas
frekvences pieaugums.

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

13. TPASI NOl}ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
06/2022
15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri: 100 ml, 5 x 100 ml
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegttu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavi:

SIA "Kalnabeite"

Kalnabeisu aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV-2150



