B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Buscopan compositum VET , 4 mg/ml + 500 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla koni i bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Science S.A.

Polig Ind. Can Parellada

08228 Les Fonts de Terrassa

Barcelona, Hiszpania

lub

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Strafle 324

24106 Kiel

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 przetyku.

W leczeniu wzdgcia czynnos$ciowego, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace
przy leczeniu ostrych biegunek u cielgt w celu normalizacji perystaltyki jelit.



5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach u koni obserwowano nieznaczne i przejsciowe podwyzszenie czgstotliwosci
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 ponizsza regula:

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

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

- niezbyt czesto (wiecej 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).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto (cielgta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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 wstrzyknigciu dozylnym produktu Buscopan compositum VET, dziatanie
spazmolityczne nastepuje 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 osiggnigcia zamierzonego efektu terapeutycznego. W
razie potrzeby lek mozna poda¢ powtornie po 4-6 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak



10. OKRES(-Y) KARENCJI

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

15 dni po jednorazowym podaniu domigsniowym
18 dni po dwukrotnym podaniu domigsniowym

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

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

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

Cigza, laktacja:
W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy i kréliki) nie stwierdzono zadnego wptywu 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 stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

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. grupg
produktow oraz z innymi produktami nie byly obserwowane.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Sktadniki produktu Buscopan compositum VET charakteryzujg si¢ niskg toksycznos$cia.

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

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

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
6.11.2019

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Franciszka Klimczaka 1
02-797 Warszawa

Dostegpne opakowania:
Butelka zawierajgca 100 ml produktu, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.




