SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, svin og hunda.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Metamizolnatrium einhydrat 500,0 mg

(jafngildir 443 mg metamizol)

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

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Fendl (sem rotvarnarefni) 5,0 mg

Tartarsyra (E 334)

Vatn fyrir stungulyf

Teert, gulleitt stungulyf, lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Hestar, nautgripir, svin, hundar:

Vid krémpum eda vidvarandi aukinni spennu i sléttum védvum i meltingarveginum eda i pvag- og
gallvegum i tengslum vid verki.

Hestar:
Hrossasott med krompum.

Nautgripir, svin, hundar:
Studningsmedferd vid brddum nidurgangi.

3.3 Frébendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef eftirfarandi & vid:

—  Sérimeltingarvegi
- Langvarandi meltingarfeeraraskanir



- Hlutreen (mechanic) prong i meltingarvegi

—  Pparmaldmun hj& hestum

- Sjukdomar i blédmyndunarkerfi
- Storkukvillar

- Skert nyrnastarfsemi

- Oreglulegur hradtaktur

- Glaka

- AXli i blodruhalskirtli.

3.4 Sérstok varnadarorod

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyratequndunum:

Vegna hettu 4 bradaofnaemislosti skal gefa metamizol hagt og rolega pegar pad er gefid i blaaed.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Hja moénnum getur metamizol i mjog sjaldgaefum tilfellum valdid afturkreefu en hugsanlega alvarlegu
kyrningahrapi og 6drum vidbrégdum t.d. hudofnemi. Gaeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig med

dyralyfinu.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir metamizéli eda hyoscin batylbromidi skulu fordast ad snerta dyralyfid.
Peir sem eru med ofnaemi fyrir pyrazélonum eda eru vidkveemir fyrir acetylsalicylsyru eiga ad fordast

ad handleika dyralyfid.

Ef lyfio berst & hid eda i augu skal tafarlaust skola pad af.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, svin, hundar:

Koma drsjaldan fyrir

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnemisvidbrogo!

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad atla
at fré fyrirliggjandi gégnum):

Aukinn hjartslattur?
purr slimhid®
Garnalémunarstifla®
Haegdatregda®
Pvagteppa®

Verkur & stungustad*

1Skal medhondla i samraemi vid einkenni.




2Hja hestum og nautgripum. Litilshéattar. Vegna belingarahrifa hyoscine bltylbromids 4 ésjalfrada
taugakerfio.

$Byggt 4 lyfjafraedilegum eiginleikum hyoscine batylbromids.

“*Hja hundum. Getur komid fram strax eftir inndzelingu, sem minnkar hratt an pess ad hafa neikveaed
ahrif & vaentanlegan laekningalegan avinning.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjoélkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof: )

Rannsdknir & kaninum og rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Ahrif & sléttu védvana i

feedingarvegi geta komid fram. Umbrotsefni metamizols berast yfir fylgju og skiljast Gt i mjolk.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif metamizols og/eda hyoscinbdtylbromids geta aukist med samhlidanotkun annarra andkolinvirkra
eda verkjastillandi efna.

Samhlida notkun lyfja sem virkja ensim i lifrarfrymisdgnum (t.d. barbitarét, fenylbatasén) styttir
helmingunartima og par af leidandi verkunarlengd metamizéls. Samhlidanotkun gedrofslyfja einkum
fenotiazinafleida getur leitt til alvarlegs laghita. Ennfremur getur samhlida notkun sykurstera aukid
heettuna & bleedingum i meltingarvegi. Einnig geta pvagraesandi ahrif firdsemids minnkad.
Samhlidanotkun vaegra verkjalyfja getur aukid ahrif og aukaverkanir metamizdls.

Andkélinvirk ahrif kinidins og andhistamina sem og hradtaktsahrifin vegna B-adrenvirkra lyfja geta
aukist vid notkun pessa dyralyfs.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Notkun i blazed (i.v.): hestar, nautgripir, hundar
Notkun i vddva (i.m.): svin, hundar

Skammtaleidbeiningar:

Hestar (i.v.): 25 mg metamizolnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg likamspyngdar (p.e. 2,5 ml/50 kg)

Nautgripir (i.v.): 40 mg metamizolnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,32 mg hyoscinbutylbrémid/kg likamspyngdar (p.e. 4 mi/50 kg)

Kalfar (i.v.): 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbatylbromid/kg likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg)

Svin (i.m.): 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg)

Hundar (i.v. edai.m.): 50 mg metamizdlnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbatylbrémid/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 mi/kg)

Skammtationi:



Nautgripir og kélfar: Allt ad tvisvar sinnum a dag i prja daga.

Hestar og svin: Ein inndzling.

Hundar: Ein inndeeling. Endurtaka mé medferd eftir 24 kist. ef porf krefur.

Ekki ma stinga nal oftar en 25 sinnum i tappann.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Brad eiturahrif beggja virku efnanna eru mjog litil. I rannsokn & rottum voru einkennin 6sértaek:
Osamhefdar vodvahreyfingar, ljosopssteering, hradtaktur, drmdgnun, krampar, medvitundarleysi og
einkenni fr dndunarferum.

Verdi ofskdmmtun skal heetta medferd. Malt er med physostigmini sem motefni vid
hyoscinbatylbrémidi. Ekki er til sérteekt motefni fyrir metamizolnatrium. bess vegna skal hefja
medhondlun i samreemi vid einkenni ef um ofskdmmtun er ad reeda.

Litilshattar hradari hjartslattur hefur sést i einhverjum tilfellum hja hestum og nautgripum vegna
beelingarahrifa hyoscinbutylbrémids & dsjalfrada taugakerfid vid tvofalt radlagda skammta lyfsins.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
6nemismyndun

Eingdngu dyraleeknar mega gefa dyralyfio.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:

Hestar, nautgripir (i.v.) 12 dagar

Svin (i.m.) 15 dagar

Mjolk:

Nautgripir (i.v.) 96 klukkustundir

Ekki mé nota dyralyfid handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QA03DB04

4.2 Lyfhrif

Hyoscinbutylbrémid

Hyocinbutylbrémia er lyf sem dregur Gr virkni 6sjalfrada taugakerfisins med pvi ad blokka virkni
asetylkolins vid muskarin vidtaka med samkeppnishdmlum vid asetylkolin vid taugaenda sjalfvirka
taugakerfisins. Virkni vid nikétinvidtaka verdur adeins vid stéra skammta (eiturskammta). Lyfid
hamlar samdreetti sléttra vodva i meltingarfeerum og pvag- og gallvegum. Vegna fjorgildrar
ammoniumbyggingar kemst pad ekki yfir bl6o-heilaproskuldinn og veldur pvi ekki
midtaugakerfisdhrifum atrépins.

Metamizolnatrium

Metamizol tilheyrir hopi pyrazélénafleida og er notad sem verkjalyf, hitalekkandi og krampastillandi
lyf. bad veldur verulegum verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifum & midtaugakerfid, en adeins veegum
bolgueyodandi ahrifum (vaegt verkjalyf). Metamiz6l hamlar myndun prostaglandina med pvi ad hamla
cykldoxygenasa. Verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifin eru adallega vegna hémlunar a myndun
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prostaglandins E,. Ad auki hefur metamizél krampalosandi ahrif & slétta vodva liffera. Metamizol
vinnur einnig gegn ahrifum bradykinina og histamins.

4.3 Lyfjahvorf

Hyoscinbutylbromid

Fjorgild ammodniumbygging hefur i fér med sér 1élegt frasog eftir inntéku og kemur i veg fyrir ahrif &
midtaugakerfid eftir inndeelinu. 17-24% eru bundin plasmaproéteinum. Helmingunartimi brotthvarfs er
2 — 3 klukkustundir. Hyoscinbltylbromid er ad mestu leyti skilid ut 6breytt um nyru. Brotthvarf
hyoscinbutylbromids eftir inndaelingu er adallega i pvagi (u.p.b. 54%). Eftir inntoku er adeins 1% af
gefnum skammti skilid Ut i pvagi.

Verkun naest strax eftir gjof i blazed, gjof i vodva seinkar verkun um 20-30 minatur. Krampastillandi
ahrifin vara i um pad bil 4-6 Kist. allt eftir klinisku &standi og pvi hvada ikomuleid var notud.

Metamizolnatrium

Metamizolnatrium frasogast hratt og adgengi er um 100%. Helsta umbrotsefni metamizélnatriums i
plasma og pvagi er lyfjafreedilega virkt 4-metyl-amindantipyrin (MAA).

Onnur umbrotsefni (4-acetyl-amindantipyrin (AAA), 4-formyl-amindantipyrin (FAA) og
amindantipyrin (AA)) eru til stadar i litlu magni. Préteinbinding umbrotsefnanna i plasma er
eftirfarandi: MAA: u.p.b. 56%, AA: u.p.b. 40%, FAA: u.p.b. 15%. AAA: u.p.b. 14%.
Helmingunartimi MAA i plasma er u.p.b. 6 klukkustundir. Eftir ad metamidazdlnatrium er tekid inn
eda gefid i blaed verdur brotthvarf pess adallega it um nyru (50-70% af skammti, had tegund), einnig
med mjolk hja mjolkandi dyrum.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddéum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Askja med gulbrdnu hettuglosum ur gleri (gerd 1) med brémobatyl gdmmitappa og alhettu.
Pakkningasterdir:

Askja med 1 hettuglasi med 100 ml stungulyfi, lausn.

Askja med 5 hettuglasi med 100 ml stungulyfi, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/15/014/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. juni 2015.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

17/02/2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

