FYLGISEDILL

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:

Fenol (sem rotvarnarefni) 5,0 mg

Teert, gulleitt stungulyf, lausn.

3. Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, hundar.

4.,  Abendingar fyrir notkun

Hestar, nautgripir, svin, hundar:
Vid krémpum eda vidvarandi aukinni spennu i sléttum v6dvum i meltingarveginum eda i pvag- og
gallvegum.

Hestar:
Hrossasott med krémpum.

Nautgripir, svin, hundar:
Studningsmedferd vid brddum nidurgangi.

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

Notid ekki ef eftirfarandi & vid:

—  Sé&r i meltingarvegi

- Langvarandi meltingarfeeraraskanir

- Hlutreen (mechanic) prong i meltingarvegi
—  Parmaldmun hja hestum

—  Sjukdomar i blédomyndunarkerfi

- Storkukvillar

- Skert nyrnastarfsemi

—  Oreglulegur hradtaktur

-  Gléka



—  /Exli i blédruhalskirtli.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varddarreglur til éruggrar notkunar hjd markdyrategundum:
Vegna hettu 4 bradaofnaemislosti skal gefa metamizol haegt og rolega pegar pad er gefid i blaaed.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

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

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

Ef Iyfid berst 4 h(d eda i augu skal tafarlaust skola pad af.

Medganga og mjolkurgjof:

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjélkurgjof. Rannsoknir & kaninum
og rottum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Ahrif & sléttu vodvana i feedingarvegi geta komid fram.
Umbrotsefni metamizdls berast yfir fylgju og skiljast it i mjolk. Notist eingdngu samkvaemt mati abyrgs
dyraleeknis & &vinningi og ahettu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Anhrif metamizdls og/eda hyoscinbatylbromids geta aukist med samhlidanotkun annarra andkolinvirkra
eda verkjastillandi efni. Samhlidanotkun lyfja sem virkja ensim i lifrarfrymiségnum (t.d. barbitarét,
fenylbltason) styttir helmingunartima og par af leidandi verkunarlengd metamizdls. Samhlidanotkun
georofslyfja einkum fenotiazinafleida getur leitt til alvarlegs laghita. Ennfremur getur samhlidanotkun
sykurstera aukio hettuna & bledingum i meltingarvegi. Einnig geta pvagraesandi ahrif furdsemids
minnkad.

Samhlidanotkun vegra verkjalyfja getur aukid ahrif og aukaverkanir metamizols.

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

Ofskémmtun:

Brad eiturahrif beggja virku efnanna eru mjog litil. T rannsokn & rottum voru einkennin dsértaek:
Osamhafdar vodvahreyfingar, ljosopsstering, hradtaktur, drmégnun, krampar, medvitundarleysi og
einkenni fra 6ndunarfaerum

Verdi ofskbmmtun skal heaetta medfero. Melt er med physostigmini sem motefni  vid
hyoscinbatylbromidi. Ekki er til sérteekt motefni fyrir natriummetamizéli. bess vegna skal hefja
medhondlun i samreemi vid einkenni ef um ofskdmmtun er ad reda.

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

Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.




7. Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, svin, hundar:

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik): Bradaofnemisvidbrogo!

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla at fra fyrirliggjandi gégnum):
Aukinn hjartslattur?, purr slimhad?®, paralytic ileus®, haegdatregda®, pvagteppa®, verkur & stungustad*

Skal medhondla i samrami vid einkenni.

2Hja hestum og nautgripum. Litilshattar. Vegna beelingarahrifa hyoscine bitylbromids a ésjalfrada
taugakerfid.

3Byggt a lyfjafreedilegum eiginleikum hyoscine butylbromids.

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Notkun i blazed (i.v.): hestar, nautgripir, hundar
Notkun i védva (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 hyoscinbutylbréomid/kg likamspyngdar (p.e. 4 m1/50 kg)

Kalfar (i.v.): 50 mg metamizélnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/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./i.m.): 50 mg metamiz6lnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg)

Skammtationi:

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

Hestar og svin: Ein inndeling.

Hundar: Ein inndeling. Endurtaka m& medferd eftir 24 kist. ef porf krefur.

Ekki ma stinga nél oftar en 25 sinnum i tappann.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof


http://www.lyfjastofnun.is/

Sja kaflann ,,Sérstok varnadarord®.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

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. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

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

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

Geymid ekki vid harri hita en 25°C eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
1S/2/15/014/01

Pakkningasteerdir:

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.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,

DK-6000 Kolding

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

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

17.  Adrar upplysingar



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:sal@salfarm.dk

