CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Buscopan compositum VET, 4 mg/ml + 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni i bydta

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr zawiera:

Substancje czynne:

Hioscyny butylobromek (skopolaminy butylobromek) 4 mg
co odpowiada 3,2743 mg butyloskopolaminy

Metamizol sodowy 500 mg
co odpowiada 443,10 mg metamizolu

Substancja pomocnicza:
Fenol 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przejrzysty, zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo (cieleta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt Buscopan compositum VET posiada dziatanie rozkurczowe i przeciwbolowe. Produkt stosuje
si¢ w leczeniu bolesnych stanéw spastycznych przewodu pokarmowego u koni takich jak kolka
spastyczna i zatkanie przelyku.

W leczeniu wzdecia czynno$ciowego, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajgce
przy leczeniu ostrych biegunek u cielat w celu normalizacji perystaltyki jelit.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W rzadkich przypadkach metamizol moze powodowac odwracalng, lecz potencjalnie zagrazajaca
zyciu agranulocytozg lub inne reakcje, takie jak alergie skorne. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach u koni obserwowano nieznaczne i przejsciowe podwyzszenie czestotliwosci
skurczow serca po podaniu produktu, majace zwigzek z parasympatykolitycznym dziataniem hioscyny
butylobromku.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje anafilaktyczne i wstrzas sercowo-
naczyniowy.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg reguta:

-bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

-czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

-niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1 000 zwierzat)

-rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat w tym pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy i kroliki) nie stwierdzono zadnego wplywu na
procesy rozrodcze i rozwoj ptodow. Efekt teratogenny byt obserwowany dopiero przy dawkach
toksycznych dla ciezarnych samic.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie produktow o dziataniu antycholinergicznym lub przeciwbolowym moze
nasili¢ dziatanie produktu Buscopan compositum VET. Inne specyficzne interakcje z w.w. grupa
produktéw oraz z innymi produktami nie byly obserwowane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Konie: Buscopan compositum VET podaje si¢ w pojedynczej iniekcji dozylnej w dawce 0,2 mg
hioscyny butylobromku/kg m.c. i 25 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 5 ml
produktu/100 kg m.c).

Cieleta: Buscopan compositum VET podaje si¢ w iniekcji dozylnej lub domig$niowej w dawce 0,4 mg
hioscyny butylobromku/kg m.c. i 50 mg metamizolu sodowego/kg m.c. (odpowiada to 1 ml
produktu/10 kg m.c). Po wstrzyknieciu dozylnym produktu Buscopan compositum VET, dziatanie
spazmolityczne nast¢gpuje w ciggu 2-5 minut od podania leku, a po wstrzyknigciu domigsniowym w
ciggu 20-30 minut. W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta oraz drogi podania produktu dziatanie
spazmolityczne utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin od podania leku.

Jednokrotne podanie leku wystarcza z reguty do osiagnigcia zamierzonego efektu terapeutycznego. W
razie potrzeby lek mozna poda¢ powtornie po 4-6 godzinach.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Sktadniki produktu Buscopan compositum VET charakteryzuja si¢ niska toksycznoscia.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych po podaniu LD50 (4 g/kg m.c. p.o.; 2 g/lkg m.c. i.m.;
0,75 g/kg m.c. i.v.) hioscyny butylobromku i metamizolu sodowego obserwowano niespecyficzne
objawy kliniczne takie jak: niezbornos$¢, mydriasis, tachykardia, drgawki, dusznos$¢ i $piaczka.

W przypadku przedawkowania produktu nalezy podjac leczenie objawowe. Jako swoista odtrutke w
stosunku do hioscyny butylobromku mozna stosowac¢ fizostygmine. W stosunku do metamizolu
sodowego brak jest specyficznego antidotum.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne:
Konie: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
Cieleta: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym

15 dni po jednorazowym podaniu domig¢$niowym
18 dni po dwukrotnym podaniu domigsniowym

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwskurczowe, cholinolityczne, przyspieszajgce perystaltyke;
spazmolityki w polaczeniu z lekami przeciwbolowymi
Kod ATCvet: QA03DB04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W skifad produktu wchodza dwie substancje czynne: hioscyny butylobromek i metamizol sodowy.
Hioscyny butylobromek jest pochodng skopolaminy o wybidrczym dziataniu na zwoje komorek
nerwowych ukladu przywspoétczulnego w miesniach gtadkich przewodu pokarmowego i uktadu
moczowo-ptciowego. Poprzez antagonistyczne dziatanie w stosunku do receptoréw muskarynowych
dochodzi do zahamowania przewodzenia bodzcow nerwowych stymulowanych przez uktad
przywspoétczulny i do rozkurczenia miesni gltadkich przewodu pokarmowego i uktadu moczowo-
ptciowego (dzialanie spazmolityczne). Substancja ta wykazuje réwniez dzialanie w stosunku do
receptoréw nikotynowych.

Metamizol sodowy posiada dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.
Mechanizm dziatania metamizolu sodowego jest oparty na hamowaniu syntezy prostaglandyn.
Dodatkowo efekt przeciwzapalny wzmacniany jest przez antagonizm w stosunku do histaminy i
bradykininy oraz poprzez zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn krwiono$nych. Metamizol sodowy
zmniejsza draznigce dziatanie mediatorow stanu zapalnego na zakonczenia nerwowe, dziatajac tym
samym przeciwbolowo jednak bez catkowitego znoszenia czucia bolu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Hioscyny butylobromek wchtania si¢ bardzo stabo po podaniu doustnym.

Po wstrzyknigciu domigéniowym substancja ta wchtania si¢ catkowicie z miejsca podania.
Metamizol sodowy wchtania si¢ szybko po podaniu domi¢$niowym wykazujac prawie 100%
przyswajalnosci biologiczne;j.

Dystrybucja



Hioscyny butylobromek po wstrzyknieciu ulega w 17-24% podanej substancji czynnej zwigzaniu z
biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Okres pottrwania eliminacji hioscyny butylobromku z osocza wynosi 2-3 godzin.

Pierwotnym, farmakologicznie czynnym metabolitem metamizolu sodowego w plazmie krwi i w
moczu jest 4-metylo-amino-antypiryn (MAA). Kolejnymi metabolitami (jednak w znacznie mniejszej
ilodci) sa: 4-acetylo-amino-antypiryn (AAA), 4-formylo-amino-antypiryn (FAA) i antypiryn (AA).
Metabolity te wigzane sg z biatkami osocza w nastgpujacym procencie: MAA: 56%, AA: 40%, FAA:
15% 1 AAA: 14%.

Eliminacja

Hioscyny butylobromek po podaniu parenteralnym wydalany jest gtdwnie z moczem (ok. 54%).

Okres poltrwania eliminacji metamizolu sodowego z osocza do czynnego farmakologicznie metabolitu
tj. MAA wynosi 6 godzin. Metamizol sodowy po podaniu parenteralnym wydalany jest glownie z
moczem (ok. 50-70% dawki w zaleznos$ci od gatunku zwierzecia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenol

Kwas winowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173
55216 Ingelheim



Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1135/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.02.2001
17.03.2006
16.03.2007
15.11.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



