CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Buscopan compositum VET (0,4 g + 50 g)/100 ml roztw6r do wstrzykiwan dla koni i bydta
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)

100 ml roztworu zawiera:
Hioscyny butylbromek (Skopolaminy butylbromek) 0,4 ¢
Metamizol sodowy 50 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Preparat Buscopan compositum VET posiada dzialanie rozkurczowe i przeciwboélowe. Preparat
stosuje si¢ w leczeniu bolesnych stanéw spastycznych przewodu pokarmowego u koni takich jak
kolka spastyczna i zatkanie przetyku.

W leczeniu wzdecia zoladka, zatkania przelyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace przy
leczeniu ostrych biegunek u cielat w celu normalizacji perystaltyki jelit.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne S$rodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwosc i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach u koni obserwowano nieznaczne 1 przejSciowe podwyzszenie
czestotliwosci skurczéw serca po podaniu preparatu, majace zwigzek z para sympatykolitycznym
dziataniem bromku butyloskopolaminy.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nos$ci

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy 1 kroliki) nie stwierdzono zadnego wplywu
na procesy rozrodcze i rozwdj plodow. Efekt teratogenny byl obserwowany dopiero przy
dawkach toksycznych dla ci¢zarnych samic.



Ze wzgledu na brak okreslonych wartosci okresu karencji dla mleka preparatu nie nalezy
stosowac u kréw w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie preparatow o dzialaniu antycholinergicznym lub przeciwbdélowym
moze nasili¢ dzialanie preparatu Buscopan compositum VET. Inne specyficzne interakcje z w.w.
grupq preparatow oraz z innymi preparatami nie byly obserwowane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéow
zwierzat

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

Cieleta: Buscopan compositum VET podaje si¢ w iniekcji dozylnej lub domigéniowej w dawce 0,4
mg hioscyny butylbromku / kg m.c. i 50 mg metamizolu sodowego / kg m.c. (odpowiada to 1 ml
preparatu / 10 kg m.c).

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

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Skladniki preparatu Buscopan compositum VET charakteryzuja si¢ niskg toksycznoscia.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych po podaniu LD50 (4 g/kg m.c. p.o.; 2 g/kg m.c.
im; 0,75 g/kg m.c. iv.) hioscyny butylbromku i metamizolu sodowego obserwowano
niespecyficzne objawy kliniczne takie jak: niezborno$¢, mydriasis, tachykardia, drgawki, dusznosé
1 $piaczka.

Mozna przyjac, ze w praktyce pomylkowe przedawkowanie preparatu jest niemozliwe.

W przypadku przedawkowania preparatu nalezy podjac leczenie objawowe. Jako swoista odtrutke
w stosunku do hioscyny butylbromku mozna stosowac fizostygming. W stosunku do metamizolu
sodowego brak jest specyficznego antidotum.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Konie: 9 dni

Bydlo: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
15 dni po jednorazowym podaniu domig¢sniowym
18 dni po kilkukrotnym podaniu domig¢$niowym

Nie stosowac u kréw w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Ieki przeciwskurczowe, cholinolityczne, przyspieszajace
perystaltyke; spazmolityki w polaczeniu z lekami przeciwboélowymi



Kod ATCvet: QA03DB04

5.1 Wrtasciwosci farmakodynamiczne

W sklad preparatu wchodza dwie substancje czynne: hioscyny butylbromek i metamizol sodowy.
Hioscyny butylbromek jest pochodng skopolaminy o wybiérczym dzialaniu na zwoje komoérek
nerwowych ukladu przywspélczulnego w migsniach gladkich przewodu pokarmowego i1 ukladu
moczowo-plciowego. Poprzez antagonistyczne dzialanie w stosunku do receptoréw
muskarynowych dochodzi do zahamowania przewodzenia bodzcéw nerwowych stymulowanych
przez ukiad przywspélczulny i do rozkurczenia migéni gladkich przewodu pokarmowego i
uktadu moczowo-plciowego (dzialanie spazmolityczne). Substancja ta wykazuje rowniez
dzialanie w stosunku do receptoréw nikotynowych.

Metamizol sodowy posiada dzialanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe 1 przeciwgoraczkowe.
Mechanizm dzialania 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 krwionosnych. Metamizol
sodowy zmniejsza drazniace dzialanie mediatoréw stanu zapalnego na zakonczenia nerwowe,
dzialajac tym samym przeciwbolowo jednak bez catkowitego znoszenia czucia bolu.

5.2 Witasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Hioscyny butylbromek wchtania si¢ bardzo stabo po podaniu doustnym.

Po wstrzyknigciu domigéniowym substancja ta wchlania si¢ catkowicie z miejsca podania.
Metamizol sodowy wchlania si¢ szybko po podaniu domig$niowym wykazujac prawie 100%
przyswajalnosci biologicznej.

Po wstrzyknieciu dozylnym preparatu Buscopan compositum VET, dzialanie spazmolityczne
nastepuje w ciggu 2-5 minut od podania leku a po wstrzyknieciu domigéniowym w ciagu 20-30
minut. W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta oraz drogi podania preparatu dzialanie
spazmolityczne utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin od podania leku.

Dystrybucja

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

Metabolizm

Okres poltrwania eliminacii hioscyny butylbromku 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 ilosci) sa: 4-acetylo-amino-antypiryn (AAA), 4-formylo-amino-antypiryn (FAA)

1 antypiryn (AA). Metabolity te wigzane sa z bialkami osocza w nast¢pujacym procencie: MAA:
56%, AA: 40%, FAA: 15% 1 AAA: 14%.

Eliminacja

Hioscyny butylbromek po podaniu parenteralnym wydalany jest gléwnie z moczem (ok. 54%).
Okres poéltrwania eliminacji metamizolu sodowego z osocza dla czynnego farmakologicznie
metabolitu tj. MAA wynosi 6 godzin. Metamizol sodowy po podaniu parenteralnym wydalany jest
gléwnie z moczem (ok. 50-70% dawki w zaleznosci od gatunku zwierzecia).



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Fenol
Kwas winowy
Woda do wstrzykiwan
6.2 Gtoéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania

bezpostedniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres trwaltosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktoérych je wykonano

Butelka z brunatnego szkla (typu II) o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I) oraz aluminiowym uszczelnieniem.
Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6 Szczegodlne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezZeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I 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 TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15.02.2001
17.03.2006



16.03.2007

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM I BEZPOSREDNIM

Opakowanie zewngetrzne — pudetko tekturowe
Opakowanie bezposrednie — butelka ze szkta

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Buscopan compositum VET (0,4 ¢ + 50 g)/100 ml roztwér do wstrzykiwad dla koni i bydta

| 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

100 ml roztworu zawiera:
Hioscyny butylbromek (Skopolaminy butylbromek) 0,4 ¢g
Metamizol sodowy 50 ¢

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zewnetrzne — 1 x 100 ml
Opakowanie bezposrednie — 100 ml

|5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat Buscopan compositum VET posiada dzialanie rozkurczowe i przeciwboélowe. Preparat
stosuje si¢ w leczeniu bolesnych stanéw spastycznych przewodu pokarmowego u koni takich jak
kolka spastyczna i zatkanie przetyku.

W leczeniu wzdecia zoladka, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace przy
leczeniu ostrych biegunek u cielat w celu normalizacji perystaltyki jelit.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENC]JI

Tkanki jadalne:
Konie: 9 dni
Bydto: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
15 dni po jednorazowym podaniu domig¢$niowym



18 dni po kilkukrotnym podaniu domig¢sniowym

Nie stosowac u kréw w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE |

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYELACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS » PRZECHOWYWAC A\ MIE]JSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim
Niemcy

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1135/01

|17. NUMER SERII

Nr serii:



B. ULOTKA INFORMACY]JNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Buscopan compositum VET (0,4 g + 50 g)/100 ml roztwér do wstrzykiwan dla koni i
bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim, Niemcy

Wytworea:
Labiana Life Science S.A., Polig Ind. Can Parellada, 08228 Les Fonts de Terrassa, Barcelona,
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Buscopan compositum VET (0,4 ¢ + 50 g)/100 ml roztwér do wstrzykiwan dla koni i bydta
3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

100 ml roztworu zawiera:
Hioscyny butylbromek (Skopolaminy butylbromek) 0,4 ¢
Metamizol sodowy 50 ¢

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

W leczeniu wzdecia zoladka, zatkania przetyku u cielat oraz jako leczenie wspomagajace przy
leczeniu ostrych biegunek u cielat w celu normalizacji perystaltyki jelit.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
6. DZIAXANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach u koni obserwowano nieznaczne 1 przejSciowe podwyzszenie
czestotliwosci skurczow serca po podaniu preparatu, majace zwigzek z para sympatykolitycznym
dzialaniem bromku butyloskopolaminy.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j
http: //www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto.


http://www.urpl.gov.pl/

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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

Cieleta: Buscopan compositum VET podaje si¢ w iniekcji dozylnej lub domigéniowej w dawce 0,4
mg hioscyny butylbromku / kg m.c. i 50 mg metamizolu sodowego / kg m.c. (odpowiada to 1 ml
preparatu / 10 kg m.c).

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

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Tkanki jadalne:

Konie: 9 dni

Bydlo: 9 dni po jednorazowym podaniu dozylnym
15 dni po jednorazowym podaniu domig¢sniowym
18 dni po kilkukrotnym podaniu domig¢$niowym

Nie stosowac u kréw w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (myszy 1 kroliki) nie stwierdzono zadnego wplywu
na procesy rozrodcze i rozwdj plodow. Efekt teratogenny byl obserwowany dopiero przy
dawkach toksycznych dla ci¢zarnych samic.

Ze wzgledu na brak okreslonych wartosci okresu karencji dla mleka preparatu nie nalezy
stosowac u kréw w okresie laktacji.

Rownoczesne stosowanie preparatow o dzialaniu antycholinergicznym lub przeciwbolowym
moze nasili¢ dzialanie preparatu Buscopan compositum VET. Inne specyficzne interakcje z w.w.
grupa preparatow oraz z innymi preparatami nie byly obserwowane.

Sktadniki preparatu Buscopan compositum VET charakteryzuja si¢ niskg toksycznoscia.



W badaniach na zwietzetach laboratoryjnych po podaniu LD50 (4 g/kg m.c. p.o.; 2 g/kg m.c.
im; 0,75 g/kg m.c. iv.) hioscyny butylbromku i metamizolu sodowego obserwowano
niespecyficzne objawy kliniczne takie jak: niezborno$¢, mydriasis, tachykardia, drgawki, dusznos¢
1 $piaczka.

Mozna przyjaé, ze w praktyce pomyltkowe przedawkowanie preparatu jest niemozliwe.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Woloska 5

02-675 Warszawa

Dostepne opakowania:
Butelka o pojemnosci 100 ml, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.




