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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmipur 20 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Bromura de butilscopolamina

(echivalent cu 13,8 mg scopolamin&)

Excipienti:

20 mg

Compozitia calitativia a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

20 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, transparenti pani la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Cai, bovine, oi si porci.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul spasmelor acute ale tractului gastrointestinal (colici) si urinar.
Adjuvant in procedurile care necesitd activitate peristaltica redusi a tractului gastrointestinal sau

contractii reduse ale tractului urinar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de ileus paralitic, obstructie mecanici sau tulburdri cardiace.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cai cu glaucom.

Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 6 siptimani.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Caii trebuie supravegheati cu atentie dupi administrarea tratamentului.




In esentd, tratamentul este simptomatic si este necesara o gestionare corespunzatoare a afectiunii
subiacente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la bromuri de butilscopolamina sau la alcoolul benzilic
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Auto-injectarea accidentala poate produce efecte cardiace si circulatorii. A se evita auto-injectarea
accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate si oculare. A se evita contactul cu pielea si
cu ochii. In caz de contact cu pielea, spalati zona cu ap si sdpun. Daca iritatia persista, solicitai sfatul
medicului. Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Daci produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa din abundentd
si solicitati asistentd medicald daca iritatia persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare Tahicardie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Colici!
poate fi estimati din datele
disponibile):

! Din cauza inhibarii motilitatii.

Bovine, oi si porei:

Foarte rare Tahicardie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, si ultimul punct din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studii de laborator efectuate la soareci nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt disponibile
informatii privind utilizarea in perioada de gestatie la speciile tinta. Pot aparea efecte la nivelul
musculaturii netede a canalului cervical.




Ca toate anticolinergicele, bromura de butilscopolamina poate inhiba lactatia. Datorita sojubilitatii
reduse In grasimi, excretia butilbromurii de hioscina in lapte este foarte scizuti.
A se utiliza exclusiv conform evaludrii raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. k

L
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar poate intensifica efectele tahicardice ale substantelor beta-adféhergiég
$i poate modifica efectul altor medicamente, cum este digoxina. .
Utilizarea concomitenti a altor medicamente -anticolinergice poate potenta efectele butilbromurii de
hioscind. Trebuie evitatdi administrarea concomitentd cu alte medicamente anticolinergice sau
parasimpatolitice.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intravenoasi sau intramusculari.

Cai, bovine si porci: 0,2 - 0,4 mg bromura de butilscopolamina/kg greutate corporald prin injectie
intravenoasi (echivalent a 0,1 - 0,2 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporali).

Oi: 0,7 mg bromura de butilscopolamind/kg greutate corporala prin
injectie intravenoasa (echivalent a 0,35 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporali).

Pentru reducerea contractiilor musculaturii netede a tractului gastrointestinal sau urinar (efect
spasmolitic):

Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat o data, la 12 ore de la administrarea initiald, dupa
evaluarea medicului veterinar.

Numai in cazurile in care injectarea intravenoasa nu este posibila, produsul medicinal veterinar poate
fi administrat intramuscular, la doza mai mare specificata pentru specia tinta respectiva.

Pentru procedurile clinice (vezi indicatiile pentru utilizare):

Administrati imediat inaintea momentului in care este necesara inactivitatea la nivelul tractului
gastrointestinal sau urinar.

Pentru procedurile clinice, utilizati numai administrarea intravenoasa.

Se recomanda injectarea lenta, indiferent dac se utilizeazi calea de administrare intravenoasi sau cea
intramusculara.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilita cit mai precis posibil greutatea
corporald a animalelor si se vor utiliza dispozitive dozatoare sau seringi cu gradatii adecvate.

Dopul de cauciuc poate fi intepat de cel mult 25 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare pot sd apard simptome anticolinergice cum sunt retentie urinard, sete, tahicardie,
inhibarea motilitatii gastrointestinale si tulburari temporare ale vederii.

Daci este necesar, se pot administra medicamente parasimpatomimetice. In plus, trebuie instituite
masuri adecvate de sustinere a functiilor vitale, dupi cum este necesar.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei



3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Cai 3 zile

Bovine 2 zile

O1 18 zile

Porci 9 zile

Lapte:

Cai, bovine si oi 12 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA03BBO1
4.2 Farmacodinamie

Bromura de butilscopolamini este un compus cuaternar de amoniu al scopolaminei si un agent
antispastic care relaxeazi musculatura netedi a organelor din cavititile abdominali si pelvina. Se
consideri ci actioneazi cu precadere asupra ganglionilor parasimpatici intramurali ai acestor organe.
Bromura de butilscopolamina antagonizeazi efectele acetilcolinei mediate prin actiunea receptorului
muscarinic. De asemenea, are unele efecte antagoniste la nivelul receptorilor nicotinici. Datorita
structurii sale chimice de derivat cuaternar de amoniu, nu se anticipeazi ca bromura de
butilscopolamin si pitrunda in sistemul nervos central si, prin urmare, nu produce efecte secundare
anticolinergice la nivelul sistemului nervos central.

4.3  Farmacocinetici
La toate speciile, concentratiile maxime sunt atinse in decurs de citeva minute de la administrarea
produsului pe cale parenterald. Bromura de butilscopolamina este distribuita rapid in tesuturi, atingand

cele mai inalte concentratii in ficat si in rinichi. Este eliminata rapid la toate speciile. Bromura de
butilscopolamind nu traverseazi bariera hematoencefalica.

S. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Cutie din carton cu flacon din sticla transparenta de tip I (conf. Ph. Eur.). Dop de caucide brombutil,

de tip I (conf. Ph. Eur.) si capac fara filet de aluminiu detasabil sau capac fir filet de aluminiu/plastic
de tip flip-off.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a .
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230019

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.02.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmipur 20 mg/ml solutie injectabild

Bromura de butilscopolamina

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Bromuri de butilscopolamind 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

4. SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, porci

5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd si intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Cai 3 zile

Bovine 2 zile

Oi 18 zile

Porci 9 zile

Lapte:

Cali, bovine si oi: 12 ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.



A se utiliza pani la:

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa prima deschidere, a nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

( 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” i 'T
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

L12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230019

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
Flacon din sticla transparentd de 50 ml cu dop din cauciuc brombutil si capac fara filet din aluminiu

|r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘

Spasmipur

el ull

Cai, bovine, oi si porci

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Bromurd de butilscopolamina 20 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...

50 ml
VetViva Richter (logo)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

.

« Spasfﬁipur 20 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, oi i porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Bromuri de butilscopolamind 20 mg

(echivalent cu 13,8 mg scopolamind)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Solutie limpede, transparentd pana la usor gélbuie.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, oi si porci

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul spasmelor acute ale tractului gastrointestinal (colici) si urinar.
Adjuvant In procedurile care necesita activitate peristaltica redusa a tractului gastrointestinal sau
contractii reduse ale tractului urinar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de ileus paralitic, obstructie mecanicd sau tulburéri cardiace.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cai cu glaucom.

Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Caii trebuie supravegheati cu atentie dupa administrarea tratamentului.

fn esentd, tratamentul este simptomatic si este necesard o gestionare corespunzitoare a afectiunii
subiacente.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la bromuri de butilscopolamina sau la alcoolul benzilic
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Auto-injectarea accidentala poate produce efecte cardiace si circulatorii. A se evita auto-injectarea
accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.




Produsul medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate si oculare. A se evita contactul cu pielea si
cu ochii. In caz de contact cu pielea, spalati zona cu apa si sapun. Dac4 iritatia persistd, solicitati sfatul
medicului. Spalati-va pe miini dupa utilizare.

Daca produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa din abundsnta
si solicitati asistentd medicala daci iritatia persista.

Gestatie si_lactatie:

Studii de laborator efectuate la soareci nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt disponibile
informatii privind utilizarea in perioada de gestatie la speciile tint. Pot aparea efecte la nivelul
musculaturii netede a canalului cervical.

Ca toate anticolinergicele, bromura de butilscopolamina poate inhiba lactatia. Datorita solubilitatii
reduse in grasimi, excretia butilbromurii de hioscini in lapte este foarte scizuti.

A se utiliza exclusiv conform evaluarii raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Acest produs medicinal veterinar poate intensifica efectele tahicardice ale substantelor beta-
adrenergice si poate modifica efectul altor medicamente, cum este digoxina.

Utilizarea concomitentd a altor medicamente anticolinergice poate potenta efectele bromuri de
butilscopolamina. Trebuie evitatd administrarea concomitenta cu alte medicamente anticolinergice sau
parasimpatolitice.

Supradozare:
In caz de supradozare pot si apara simptome anticolinergice cum sunt retentie urinara, sete, tahicardie,

inhibarea motilitétii gastrointestinale si tulburari temporare ale vederii.
Daci este necesar, se pot administra medicamente parasimpatomimetice. [n plus, trebuie instituite
masuri adecvate de sustinere a functiilor vitale, dupa cum este necesar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai:
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Tahicardie (ritm cardiac rapid)

Cu frecventa nedeterminata (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Colici'
'Din cauza inhibirii motilitatii.

Bovine, oi, porci:
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Tahicardie (ritm cardiac rapid)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul natlonal de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro



8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasd sau intramusculara.

Cai, bovine si porci: 0,2 - 0,4 mg bromura de butilscopolamind/kg greutate corporald prin injectie
intravenoasi (echivalent a 0,1 - 0,2 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporala).
Oi: 0,7 mg bromuri de butilscopolamind/kg greutate corporald prin
injectie intravenoasd (echivalent a 0,35 ml produs medicinal
veterinar/10 kg greutate corporald).

Pentru reducerea contractiilor musculaturii netede a tractului gastrointestinal sau urinar (efect
spasmolitic):

Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat o dati, la 12 ore de la administrarea initiald, dupa
evaluarea medicului veterinar.

Numai in cazurile in care injectarea intravenoasi nu este posibila, produsul medicinal veterinar poate
fi administrat intramuscular, la doza mai mare specificata pentru specia tinta respectiva.

Pentru procedurile clinice (vezi indicatiile pentru utilizare):

Administrati imediat inaintea momentului in care este necesard inactivitatea la nivelul tractului
gastrointestinal sau urinar.

Pentru procedurile clinice, utilizati numai administrarea intravenoasa.

Se recomanda injectarea lentd, indiferent daca se utilizeazi calea de administrare intravenoasa sau cea
intramusculara.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilita cat mai precis posibil greutatea
corporald a animalelor si se vor utiliza dispozitive dozatoare sau seringi cu gradatii adecvate.

Dopul de cauciuc poate fi intepat de cel mult 25 de ori.

9. Recomandéri privind administrarea corecti

Vezi sectiunea ,,Atentiondri speciale” din prospect.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Cai 3 zile

Bovine 2 zile

Oi 18 zile

Porci 9 zile

Lapte:

Cai, bovine si oi 12 ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si pe etichetd dupa
,»Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230019

Dimensiunea ambalajului;
Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roménia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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