FYLGISEDILL:

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml stungulyf, lausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Spasmium vet. 500 mg/ml + 4 mg/ml stungulyf, lausn

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Metamizolnatriumeinhydrat 500,0 mg
(jafngildir 443 mg metamizol)

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

Hjalparefni:

Fendl (sem rotvarnarefni) 5,0 mg

Teer, gulleit lausn.

4.  ABENDING(AR)

Hestar, nautgripir, svin, hundar: Vid krémpum eda vidvarandi aukinni spennu i sléttum véovum i
meltingarveginum eda i pvag- og gallvegum.

Fyrir hesta: Hrossasott med krompum.

Fyrir nautgripi, svin, hunda: Studningsmedferd vid bradum nidurgangi.

5. FRABENDINGAR
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef eftirfarandi & vid:

- Sar i meltingarvegi.

- Langvarandi meltingarfeeraraskanir.

- Hlutraen (mechanic) prong i meltingarvegi.
- parmalémun hja hestum.

- Sjukdoémar i blédmyndunarkerfi.

- Storkukvillar.

- Skert nyrnastarfsemi.

- Oreglulegur hradtaktur.



- Glaka.
- AXIi i blodruhalskirtli.

6. AUKAVERKANIR

Litilshattar aukin hjartslattartioni getur komid fram hja hestum og nautgripum vegna pess ad
hyoscinbatylbrémid dregur ar virkni dsjalfrada taugakerfisins.

Hja hundum geta komid fram sarsaukafull vidbrégd & stungustad strax & eftir inndeelingu sem hjadna
hratt og hafa engin ahrif 4 tladan avinning medferdar. | mjog sjaldgaefum tilfellum getur komid fram
bradaofnzemi sem skal medhondla i samreemi vid einkenni.

I samraemi vid lyfjafraedilega eiginleika hyoscinbutylbromids geta komid fram purrkur i slimhia,
garnalébmun, haegdatregda eda pvagteppa.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar, nautgripir, svin, hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJIOF
Hestar, nautgripir: Notkun i blazd
Svin: Notkun i vodva
Hundar: Notkun i blaed eda vodva

Skammtaleidbeiningar:

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

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

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

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

Hundar: 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbatylbrémid/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 mi/kg)



Skammtationi:

Nautgripir og kalfar: Allt ad tvisvar sinnum & dag i prjé 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.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Sja kaflann ,,Sérstok varnadarord®.

10. 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.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu og 6skjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

Geymid ekki viod herri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verio rofnar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hattu & bradaofnemislosti skal gefa metamizél haegt og rélega pegar pad er gefid i blaaed.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Hja monnum getur metamizol i mjog sjaldgaefum tilfellum valdid afturkreefu en hugsanlega alvarlegu
kyrningahrapi og 6drum vidbrogdoum t.d. hidofnaemi. Geeta skal pess ad sprauta ekki sjalfan sig med
lyfinu.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

peir sem hafa ofneemi fyrir metamizéli eda hyoscinbatylbrémidi skulu fordast ad snerta dyralyfid.
Peir sem eru med ofnaemi fyrir pyrazélonum eda eru viokvemir fyrir acetylsalicylsyru eiga ad fordast
ad handleika lyfid.

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



Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir & tilraunadyrum (kaninum og rottum) hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Engar
upplysingar um notkun lyfsins & medgéngu eru tiltaekar. Ahrif & sléttu vodvana i faedingarvegi geta
komid fram.

Umbrotsefni metamizols berast yfir fylgju og skiljast Gt i mjolk. bess vegna & einungis ad nota petta lyf
eftir dvinnings-/ahattumat dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Anhrif metamizdls og/eda hyoscinbitylbromids geta aukist med samhlidanotkun annarra andkdlinvirkra
eda verkjastillandi efni. Samhlidanotkun lyfja sem virkja ensim i lifrarfrymisdgnum (t.d. barbitarét,
fenylbatason) styttir helmingunartima og par af leidandi verkunarlengd metamizols. Samhlidanotkun
gedrofslyfja einkum fenotiazinafleida getur leitt til alvarlegs laghita. Ennfremur getur samhlidanotkun
sykurstera aukid hettuna & bledingum i meltingarvegi. Einnig geta pvagraesandi ahrif fur6semids
minnkad.

Samhlidanotkun veegra verkjalyfja getur aukid ahrif og aukaverkanir metamisols.

Andkolinvirk ahrif kinidins og andhistamins sem og hradtaktsahrifin vegna p-adrenvirkra lyfja geta
aukist vio notkun pessa dyralyfs.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur) ef porf krefur:

Brad eiturahrif beggja virku efnanna eru mjog litil. I rannsékn & rottum voru einkennin dsértaek:
Osamhafdar vodvahreyfingar, ljosopsstering, hradtaktur, érmégnun, krampar, medvitundarleysi og
einkenni fra dndunarfaerum

Verdi ofskbmmtun skal heaetta medfero. Malt er med physostigmini sem motefni  vid
hyoscinbatylbrémidi. Ekki er til sérteekt motefni fyrir natriummetamizol. bess vegna skal hefja
medhondlun i samreemi vid einkenni ef um ofskémmtun er ad raeda.

Litilshattar hradari hjartslattur sést vegna balingarahrifa hyoscinbutylbromios a ésjalfrada taugakerfio
vid tvofalt radlagda skammta lyfsins.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Onotudu dyralyfi eda afgangslyfi skal farga i samraemi vid reglur & hverjum stad.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS
16. agust 2023.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir: 100 ml, 5 x 100 ml
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.serlyfjaskra.is/

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080,
Netfang: info@salfarm.com



mailto:sal@salfarm.dk

