SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Metamizolnatriumeinhydrat 500,0 mg
(jafngildir 443 mg metamizol)

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

Hjalparefni:

Fenol (sem rotvarnarefni) 5,0 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, nautgripir, svin, hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

Fyrir hesta: Hrossas6tt med krompum.

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

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef eftirfarandi & vid:

- Sar i meltingarvegi.

- Langvarandi meltingarfeeraraskanir.

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

- Sjukdémar i bl6dmyndunarkerfi.

- Storkukvillar.

- Skert nyrnastarfsemi.



- Oreglulegur hradtaktur.

- Gléka.

- ZXli i blodruhalskirtli.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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 vidbrégdum t.d. hudofneemi. Gaeta 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 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 lyfid.

Ef lyfio berst & h(i0 eda i augu skal tafarlaust skola pad af.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

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

Hja hundum geta komid fram sarsaukafull vidbrogd a stungustad strax a eftir inndaelingu sem hjadna
hratt og hafa engin ahrif & &tladan avinning medferdar.

I mjog sjaldgaefum tilfellum getur komid fram bradaofnami sem skal medhondla i samraemi vid
einkenni.

I samraemi vid lyfjafraedilega eiginleika hyoscinbitylbromids geta komid fram purrkur i slimh(a,
garnaldmun, heegdatregda eda pvagteppa.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir 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)

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp
Rannsoknir a tilraunadyrum (kaninum og rottum) hafa ekki synt fram a fosturskemmdir. Engar
upplysingar um notkun lyfsins @ medgongu eru tilteekar. Ahrif & sléttu vodvana i faedingarvegi geta

komid fram. Umbrotsefni metamizols berast yfir fylgju og skiljast Gt i mjélk. bess vegna a einungis ad
nota petta lyf eftir avinnings-/dhattumat dyraleeknis.
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4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Anhrif metamizdls og/eda hyoscinbdtylbromids geta aukist med samhlidanotkun annarra andkélinvirkra
eda verkjastillandi efni.

Samhlida notkun lyfja sem virkja ensim i lifrarfrymiségnum (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 pvagrasandi ahrif farésemids minnkad.

Samhlidanotkun veegra verkjalyfja getur aukid ahrif og aukaverkanir metamisols.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hestar, nautgripir:  Notkun i blaaed.
Svin: Notkun i vodva.
Hundar: Notkun i blaed eda vodva.

Skammtaleidbeiningar:

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

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

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

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

Hundar: 50 mg metamizolnatriumeinhydrat/kg likamspyngdar og
0,4 mg hyoscinbutylbromid/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg)

Skammtationi:

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

Hestar og svin: Ein inndeling.

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

Ekki ma stinga nal oftar en 25 sinnum i tappann.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Brad eiturahrif beggja virku efnanna eru mjog litil. I rannsokn & rottum voru einkennin Gsértaek:
Osamhafdar vodvahreyfingar, ljésopsstaering, hradtaktur, drmdgnun, krampar, medvitundarleysi og
einkenni fra 6ndunarfaerum.

Verdi ofskdmmtun skal heaetta medferd. Melt er med physostigmini sem motefni vid hyoscinbutyl-

bromiai. Ekki er til sértaeekt matefni fyrir metamizolnatrium. pess vegna skal hefja medhondlun i
samraemi vid einkenni ef um ofskdmmtun er ad raeda.



Litilshattar hradari hjartslattur sést vegna balingarahrifa hyoscinbitylbromids 4 dsjalfrada taugakerfid
vid tvofalt radlagda skammta lyfsins.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:

Hestar, nautgripir (i.v.) 12 dagar

Svin (i.m.) 15 dagar

Mjolk:

Nautgripir (i.v.) 96 klukkustundir

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid starfreenum meltingarfarasjukdémum, Belladonna og afleidur i blondum
med verkjastillandi lyfjum, batylscopolamin i blondu med verkjastillandi lyfjum.
ATCuvet flokkur: QA03DB04

5.1 Lyfhrif

Hyoscinbdtylbrémid

Hyocinbatylbrémid er lyf sem dregur Gr virkni 6sjalfrada taugakerfisins med pvi ad blokka virkni
asetylkélins vid muskarin vidtaka med samkeppnishémlum vid asetylkolin vio taugaenda sjalfvirka
taugakerfisins. Virkni vid nikoétinvidtaka verdur adeins vid stora skammta (eiturskammta). Lyfid
hamlar samdreetti sléttra vodva i meltingarferum og pvag- og gallvegum. Vegna fjorgildrar
amméniumbyggingar kemst pad ekki yfir bl6d-heilapréskuldinn og veldur pvi ekki midtaugakerfis-
ahrifum atrdpins.

Metamizolnatrium

Metamizdl tilheyrir hépi pyrazolénafleida og er notad sem verkjalyf, hitaleekkandi og krampastillandi
lyf. pad veldur verulegum verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifum & midtaugakerfid, en adeins veegum
boélgueydandi ahrifum (veegt verkjalyf). Metamizél hamlar myndun prostaglandina med pvi ad hamla
cykldoxygenasa. Verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifin eru adallega vegna hémlunar a myndun
prostaglandins E.. Ad auki hefur metamizol krampalosandi ahrif & slétta vodva liffera. Metamizol
vinnur einnig gegn &hrifum bradykinina og histamins.

5.2 Lyfjahvorf

Hyoscinbdtylbromid

Fjérgild amméniumbygging hefur i for med sér lélegt frasog eftir inntdku og kemur i veg fyrir ahrif &
midtaugakerfid eftir inndaelinu. 17-24% eru bundin plasmaproéteinum. Helmingunartimi brotthvarfs er
2 — 3 klukkustundir. Hyoscinbutylbrémid er ad mestu leyti skilid Gt 6breytt um nyru. Brotthvarf
hyoscinbatylbromids eftir inndaelingu er adallega i pvagi (u.p.b. 54%). Eftir inntoku er adeins 1% af
gefnum skammti skilid Gt i pvagi.

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

Metamizo6lnatrium
Metamizolnatrium frasogast hratt og adgengi er um 100%. Helsta umbrotsefni metamizélnatriums i
plasma og pvagi er lyfjafredilega virkt 4-metyl-aminéantipyrin (MAA).

Onnur umbrotsefni (4-acetyl-amindantipyrin (AAA), 4-formyl-amindantipyrin (FAA) og aminoanti-
pyrin (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 metamidazélnatrium er tekid inn eda gefid i blaaed verdur brotthvarf
pess adallega ut um nyru (50-70% af skammti, had tegund), einnig med mjélk hja mjélkandi dyrum.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Fenol

Tartarsyra (E 334)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid ekki vio heerri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verio rofnar.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja med gulbrdnu hettuglasi ar gleri (tegund 11) med brémaobatylgimmitappa og alhettu.
Pakkningasterdir: 100 ml, 5 x 100 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austurriki

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/15/014/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. juni 2015.



Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. desember 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. desember 2020.



