FASS ()

Spasmium vet.

Salfarm Scandinavia

Injektionsvatska, |6sning 500 mg/ml + 4 mg/ml
(Klar, gulaktig l6sning.)

Spasmolytika i kombination med analgetika.

Djurslag:
Hund

Hast
Notkreatur
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Hyoscinbutylbromid
Metamizol

ATC-kod:
QA03DB04

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2020-07-29.

Innehall

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Metamizolnatriummonohydrat : 500,0 mg
(motsvarande 443 mg metamizol)
Hyoscinbutylbromid : 4,0 mg
(motsvarande 2,76 mg hyoscin)

Hjalpamnen:
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Fenol (som konserveringsmedel) 5,0 mg
Vinsyra (E 334)
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid

Den parasympatolytiska substansen hyoscinbutylbromid motverkar de muskarina effekterna av acetylkolin
genom kompetitiv hdmning av acetylkolin vid parasympatiska nervandar. Effekt pa nikotinreceptorer
férekommer endast vid hdga (toxiska) doser. Hyoscinbutylbromid hammar kontraktionen av glatt
muskulatur i mag-tarmkanalen samt i urin- och gallvagarna. Pa grund av sin kvartdra ammoniumstruktur
kan det inte passera blod-hjarnbarridren och ger darfér inte atropins centralnervésa effekter.

Metamizolnatrium

Metamizol tillhér gruppen pyrazolonderivat och anvands som ett analgetiskt, antipyretiskt och
spasmolytiskt medel. Det har betydande centralanalgetisk och antipyretisk, men endast svag
antiinflammatorisk effekt (svaga analgetika). Metamizol hammer syntesen av prostaglandiner genom att
blockera cyklooxygenas. Den analgetiska och antipyretiska effekten beror huvudsakligen pa hamning av
prostaglandin Ez-syntesen-. Dessutom har metamizol en spasmolytisk effekt pa organ med glatt muskulatur

. Metamizolnatrium motverkar ocksa effekterna av bradykinin och histamin.

Farmakokinetiska egenskaper

Hyoscinbutylbromid

Den kvartara ammoniumstrukturen ger dalig absorption efter oral administrering och férhindrar passagen
till CNS aven efter parenteral administrering. 17-24 % binds till plasmaproteiner. Halveringstiden for
eliminering ar 2-3 timmar. Hyoscinbutylbromid utséndras till stérsta delen oférandrat via njurarna. Efter
parenteral administrering elimineras hyoscinbutylbromid huvudsakligen via urinen (cirka 54 %). Efter oral
administrering utséndras endast 1 % av den administrerade dosen i urinen.

Efter intravends injektion satter effekten in omedelbart och efter intramuskular injektion ar den férdréjd
med 20-30 minuter. Beroende pa administreringsvag och klinisk bild varar den spasmolytiska effekten i
cirka 4-6 timmar.

Metamizolnatrium

Metamizolnatrium absorberas snabbt med en absolut biotillganglighet pa cirka 100 %. Metamizolnatriums
primara metabolit i plasma och urin ar farmakologiskt aktivt 4-metylaminoantipyrin (MAA).

Andra metaboliter (4-acetylaminoantipyrin [AAA], 4-formylaminoantipyrin [FAA] och aminoantipyrin [AA])
férekommer i mindre mangder. Metaboliternas plasmaproteinbindning ar féljande: MAA: ca 56 %, AA: ca 40
%, FAA: ca 15 %, AAA: ca 14 %. Halveringstiden for MAA i plasma ar omkring 6 timmar. Efter oral eller
intravends administrering elimineras metamizolnatrium huvudsakligen via njurarna (50-70 % av dosen,
beroende pa art), samt hos lakterande djur aven via mjolk.

Indikationer

Hast, notkreatur, svin, hund: Behandling av kramp eller ihallande 6kad tonus i glatt muskulatur i
mag-tarmkanalen eller i urin- och gallvagarna, vilket ar forknippat med smarta.

Endast hastar: Spasmodisk kolik.

Endast notkreatur, svin, hund: Som stédjande behandling av akut diarré.
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Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nadgot av hjalpamnena.
Anvand inte vid:

sar i mag-tarmkanalen

kroniska mag-tarmsjukdomar

mekaniska stenoser i mag-tarmkanalen
paralytisk ileus hos hast

sjukdomar i det hematopoetiska systemet
koagulopatier

njurinsufficiens

takyarytmi

glaukom

prostata-adenom.

Forsiktighet

Pa grund av risken for anafylaktisk chock ska I6sningar som innehaller metamizol administreras langsamt
nar de ges intravenost.

Draktighet och laktation

Laboratoriestudier pa djur (kanin, ratta) har inte givit belagg for teratogena effekter. Information saknas
avseende anvandning under draktighet hos de djurslag som produkten ar avsedd for. En effekt pa den
glatta muskulaturen i férlossningskanalen kan férekomma. Metamizols metaboliter passerar
placentabarridren och utsondras i mjolken. Darfor ska denna produkt endast anvandas i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Hos hast och notkreatur kan ibland en svag okning av hjartfrekvensen observeras pa grund av den
parasympatolytiska aktiviteten hos hyoscinbutylbromid.

Hos hund kan sméartsamma reaktioner upptrada pa injektionsstallet omedelbart efter injektion. Dessa avtar
snabbt och har ingen negativ inverkan pa den forvantade terapeutiska nyttan.

I mycket sallsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrada och dessa bér behandlas symptomatiskt.

Pa grund av hyoscinbutylbromids farmakologiska egenskaper kan torra slemhinnor, paralytiskk ileus,
férstoppning och urinretention forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga ( fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga ( fler an 1 men farre an 10 djur av 1000 behandlade djur)

Sallsynta ( fler an 1 men farre an 10 djur av 10000 behandlade djur)

Mycket sallsynta ( farre an 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Hast, ndtkreatur: intravends anvandning
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Svin: intramuskular anvandning
Hund: intravends eller intramuskuldr anvandning

Doseringsanvisning:
Hast: 25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml per 50 kg)

Nétkreatur: 40 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,32 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 4 ml per 50 kg)

Kalvar: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Svin: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 1 ml per 10 kg)

Hund: 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml per kg)

Behandlingsfrekvens:

Notkreatur och kalvar: upp till tva ganger dagligen i tre dagar.

Hast och svin: engangsinjektion.

Hund: engangsinjektion. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 24 timmar.
Proppen far inte punkteras fler an 25 ganger.

Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter:
Hast, notkreatur (i.v.) 12 dygn
Svin (i.m.) 15 dygn

Mjolk:
Notkreatur (i.v.) 96 timmar

Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

Interaktioner

Effekterna av metamizol och/eller hyoscinbutylbromid kan forstarkas vid samtidig anvandning av andra
antikolinergiska eller smartstillande substanser.

Samtidig anvandning av lakemedel som inducerar mikrosomala leverenzymer (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) reducerar halveringstiden och darmed varaktigheten av metamizols effekt. Samtidig
administrering av neuroleptika, sarskilt fentiazinderivat, kan leda till svar hypotermi. Vidare medfor
samtidig anvandning av glukokortikoider forhdjd risk fér blédning i mag-tarmkanalen . Den diuretiska
effekten av furosemid férsvagas.

Samtidig administrering av andra svaga analgetika dkar metamizols effekter och biverkningar.

Den antikolinergiska effekten av kinidin och antihistaminer liksom de takykardiska effekterna av beta-
sympatomimetika kan forstarkas av detta veterinarmedicinska lakemedel.

Overdosering
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Den akuta toxiciteten hos de bada aktiva substanserna ar mycket 13g. | studier pa ratta var symptomen
ospecifika och omfattade: ataxi, mydriasis, takykardi, utmattning, krampanfall, medvetsléshet och
andningssymptom.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Fysostigmin rekommenderas som motgift mot
hyoscinbutylbromid. Det finns inget specifikt motgift mot metamizolnatrium. Vid éverdosering ska darfor
symptomatisk behandling sattas in.

Pa grund av den parasympatolytiska aktiviteten hos hyoscinbutylbromid observerades i vissa fall en svag
6kning av hjartfrekvensen hos hast och nétkreatur efter administrering av dubbel terapeutisk dos.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Hos ett mycket litet antal personer kan metamizol orsaka reversibel men potentiellt allvarlig agranulocytos
samt andra reaktioner sdsom hudallergi. Var noga med att undvika sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsék omedelbart Iakare och visa denna information eller etiketten.

Personer som ar dverkansliga for metamizol eller hyoscinbutylbromid ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik att anvanda produkten om du ar kanslig for pyrazoloner eller acetylsalicylsyra.

Tvatta omedelbart bort stank fran hud och 6gon.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Forvaring

Oppnad innerférpackning forvaras vid hégst 25 °C.

Férpackningsinformation

Injektionsvétska, I6sning 500 mg/ml + 4 mg/ml Klar, gulaktig 16sning.
100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
5 x 100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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