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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pasmovet, 20 mg/ml, solucéo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia activa:

Brometo de butilescopolamina 20 mg
Excipientes:

Alcool benzilico 20 mg
Excipiente g.b.p. 1ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel
Transparente a incolor

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado como coadjuvante terapéutico em casos de espasmos agudos
do trato gastrointestinal (célicas) e urinario. Tratamento paliativo e de suporte em transtornos
causados pela hipermotilidade intestinal. Como tratamento de suporte em procedimentos que
requerem uma reducdo do peristaltismo do trato gastrointestinal ou uma redugdo das concentra¢des no
trato urinario.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
O medicamento veterinério ndo dever ser administrado nas seguintes situacdes:

e ileo paralisado

e Obstrucdo mecanica

e Alteragdes cardiacas
N&o utilizar em animais com insuficiéncia renal ou hepética.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em equinos, o medicamento veterinario pode originar célicas por inibicdo da motilidade.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Recomenda-se uma administracdo lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

Em casos de gastroenterites, combinar com um tratamento especifico.

Os cavalos devem ser monitorizados cuidadosamente apds o tratamento. Se a resposta ao tratamento
com o medicamento veterinario insuficiente, devera reavaliar-se cuidadosamente o diagndstico e
considerar a possibilidade de intervencdo cirtrgica, uma vez que o medicamento veterinario ndo
mascara 0s sintomas de casos cirtrgicos. Em casos de obstrucdo mecénica do intestino, deve
considerar-se a terapia concomitante com fluidos polidnicos, laxantes e analgésicos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A substéncia ativa pode causar sensibilizacdo (alergia) pela injecéo, inalacdo, ingestdo ou contacto
com a pele.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas que saibam que sdo sensiveis o que
ja tenham sido advertidas.

Em caso de auto-administracdo, auto-injecgdo, ingestdo, derrame acidental sobre a pele e olhos, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
O medicamento veterinario ocasionalmente pode produzir taquicardia.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

O brometo de butilescopolamina, tal como os outros anticolinérgicos, pode inibir a secrecéo de leite.
Dada a sua baixa lipossolubilidade, a sua excrecdo no leite € muito baixa.

N&o foi descrito o seu uso durante estas fases nas espécies-alvo, pelo que utilizardo medicamento
veterinario devera ser administrado de acordo com a avaliacdo do risco/beneficio realizada pelo
médico veterinério.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O medicamento veterinério pode potenciar os efeitos taquicéardicos dos farmacos beta-adrenérgicos e
alterar o efeito de outros farmacos como a digoxina.

Como norma geral, 0 medicamento veterinario ndo devera ser administrado com outros
anticolinérgicos ou parasimpaticoliticos.

A utilizacdo simultdnea de medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES) ou outros com
propriedades analgésicas, podem mascarar 0s sintomas de condic¢des clinicas que requerem
diagndstico e tratamento adicionais.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Via intravenosa.

Para diminuir contra¢cdes do musculo liso no trato gastrointestinal ou urinério (efeito
antiespasmolitico):

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg/kg, via intravenosa.

Ovinos: 0,7 mg/kg, via intravenosa

Se necessario, o tratamento pode ser repetido uma vez apos a administracdo inicial apds 12 horas
segundo o critério do médico veterinario.

S0 nos casos em que ndo seja possivel a administracdo intravenosa se deve administrar por via
intramuscular utilizando o valor mais elevado do intervalo de dose correspondente a espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (ver indicacdes de uso):

Administram-se as mesmas doses prescritas previamente para cada espécie-alvo: mas somente por via
intravenosa e imediatamente antes do momento em que se necessita da inatividade do trato
gastrointestinal ou urinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Sintomas:
Em caso de sobredosagem podem aparecer sintomas anticolinérgicos, tais como: retencao urinaria,
sede, taquicardia, inibi¢do da motilidade gastrointestinal e transtornos passageiros da viséo.

Tratamento:
Se for necessario, podem administrar-se parasimpaticomiméticos.
Aplicar as medidas de suporte adequadas, caso sejam necessarias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Butil escopolamina
Caddigo ATCvet: QA03BB01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O brometo de butilescopolamina exerce uma agdo espasmolitica sobre o masculo liso do trato
gastrointestinal, biliar e genito-urinério principalmente por inibir 0s recetores muscarinicos nestes
6rgdos. Devido a sua estrutura de derivado de amdnio quaternério, o brometo de butilescopolamina
ndo passa para o sistema nervoso central e consequentemente nao apresenta efeitos secundarios
anticolinérgicos a nivel do sistema nervoso central. Pode observar-se uma agdo anticolinérgica
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periférica como resultado de uma a¢do blogueadora ganglionar ao nivel da parede visceral assim como
de uma atividade anti-muscarinica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em todas as espécies, a concentracdo maxima é alcangada em poucos minutos ap6s a administracao.
O brometo de butilescopolamina distribui-se amplamente a nivel tecidular, detetando-se as maiores
concentragdes no figado e rim. E excretado de forma rapida em todas as espécies. O brometo de
butilescopolamina nédo atravessa a barreira hematoencefalica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em simultadneo com farmacos colinérgicos.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 2 Anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Uso imediato

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagdo>

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo Il de 50 ml de capacidade. Tampa de bromobutilo e capsula de aluminio.
Caixa com um frasco de 50 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO IBERICA, S. L.
C/Constituicion n.° 1, Planta baja 3
Sant Just Desvern

08960 Barcelona

Espanha
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Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
671/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 05 de Junho de 2013
Data da Gltima renovagéo: 12 de Julho de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria

Condicoes de administracdo: Administracdo exclusiva pelo médico veterinario
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa contendo um frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pasmovet, 20 mg/ml, solucéo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos
MVG

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém: Substancia activa: Brometo de butilescopolamina 20 mg — Excipientes: Alcool
benzilico 20 mg — Excipiente g.b.p. 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa contendo um frasco de 50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via intravenosa

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
<Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar imediatamente.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes espeicias de conservacao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.
Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FATRO IBERICA, S. L.
C/Constitucién n.° 1, Planta baja 3
Sant Just Desvern

08960 Barcelona

Espanha

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

671/01/13NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Pasmovet, 20 mg/ml, solucéo injectavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Brometo de butilescopolamina 20 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

Frasco de 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via intravenosa

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL{MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura da embalagem use imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Pasmovet, 20 mg/ml, solucéo injectavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

FATRO IBERICA, S. L.
C/Constituicion n.° 1, Planta baja 3
Sant Just Desvern

08960 Barcelona

Espanha

Titular da autorizacao de fabrico responsavel pela libertacdo dos lotes:
Fatro S.p.A.

Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bolonia)

Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisbhoa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Pasmovet,, 20 mg/ml, solugdo injectavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substancia activa: Brometo de butilescopolamina 20 mg — Excipientes: Alcool
benzilico 20 mg — Excipiente g.b.p. 1 ml

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinério esté indicado como coadjuvante terapéutico em casos de espasmos agudos
do tracto gastrointestinal (colicas) e urinario. Tratamento paliativo e de suporte em transtornos
causados pela hipermotilidade intestinal. Como tratamento de suporte em procedimentos que
requerem uma reducdo do peristaltismo do tracto gastrointestinal ou uma reducéo das concentragoes
no tracto urinério.

3) CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.
O medicamento veterinério ndo dever ser administrado nas seguintes situacdes:

e ileo paralisado

e Obstrucdo mecanica

e Alteragdes cardiacas
N&o utilizar em animais com insuficiéncia renal ou hepética.
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6. REACCOES ADVERSAS
O medicamento veterinario ocasionalmente pode produzir taquicardia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intravenosa.

Para diminuir contrac¢fes do musculo liso no tracto gastrointestinal ou urinario (efeito
antiespasmolitico):

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg/kg, via intravenosa.

Ovinos: 0,7 mg/kg, via intravenosa

Se necessério, o tratamento pode ser repetido uma vez apos a administragéo inicial apos 12 horas
segundo o critério do médico veterinario.

S6 nos casos em que ndo seja possivel a administracdo intravenosa se deve administrar por via
intramuscular utilizando o valor mais elevado do intervalo de dose correspondente a espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (ver indicagfes de uso):

Administram-se as mesmas doses prescritas previamente para cada espécie-alvo: mas somente por via
intravenosa e imediatamente antes do momento em que se necessita da inatividade do tracto
gastrointestinal ou urinério.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o aplicavel
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias
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Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente.: Utilizar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Em equinos, o medicamento veterinario pode originar célicas por inibicdo da motilidade.

Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Recomenda-se uma administracdo lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

Em casos de gastroenterites, combinar com um tratamento especifico.

Os cavalos devem ser monitorizados cuidadosamente apds o tratamento. Se a resposta ao tratamento
com o medicamento veterinario insuficiente, devera reavaliar-se cuidadosamente o diagndstico e
considerar a possibilidade de intervencdo cirdrgica, uma vez que o medicamento veterinario ndo
mascara 0s sintomas de casos cirurgicos. Em casos de obstrugdo mecénica do intestino, deve
considerar-se a terapia concomitante com fluidos polidnicos, laxantes e analgésicos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

A substéncia ativa pode causar sensibilizacao (alergia) pela injecéo, inala¢do, ingestdo ou contacto
com a pele.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas gque saibam que séo sensiveis o que
ja tenham sido advertidas.

Em caso de auto-administracdo, auto-injecgdo, ingestdo, derrame acidental sobre a pele e olhos, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagcdo ou a postura de ovos

O brometo de butilescopolamina, tal como os outros anticolinérgicos, pode inibir a secrecédo de leite.
Dada a sua baixa lipossolubilidade, a sua excrecdo no leite € muito baixa.

N&o foi descrito o seu uso durante estas fases nas espécies-alvo, pelo que utilizardo medicamento
veterinario devera ser administrado de acordo com a avaliacao do risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario.

Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

O medicamento veterinério pode potenciar os efeitos taquicéardicos dos farmacos beta-adrenérgicos e
alterar o efeito de outros farmacos como a digoxina.

Como norma geral, 0 medicamento veterinario ndo devera ser administrado com outros
anticolinérgicos ou parasimpaticoliticos.

A utilizacdo simultdnea de medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES) ou outros com
propriedades analgésicas, podem mascarar 0s sintomas de condic¢des clinicas que requerem
diagndstico e tratamento adicionais.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2021
Péagina 15 de 16



*3 REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Sintomas:

Em caso de sobredosagem podem aparecer sintomas anticolinérgicos, tais como: retencdo urinaria,
sede, taquicardia, inibicdo da motilidade gastrointestinal e transtornos passageiros da visao.
Tratamento:

Se for necessario, podem administrar-se parasimpaticomimeticos.

Aplicar as medidas de suporte adequadas, caso sejam necessarias.

Incompatibilidades principais
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em simultaneo com farmacos colinérgicos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2021
15. OUTRAS INFORMAQOES

O brometo de butilescopolamina exerce uma agdo espasmolitica sobre o musculo liso do trato
gastrointestinal, biliar e genito-urinario principalmente por inibir os recetores muscarinicos nestes
orgdos. Devido a sua estrutura de derivado de aménio quaternario, o brometo de butilescopolamina
ndo passa para o sistema nervoso central e consequentemente néo apresenta efeitos secundarios
anticolinérgicos a nivel do sistema nervoso central. Pode observar-se uma agdo anticolinérgica
periférica como resultado de uma accdo bloqueadora ganglionar ao nivel da parede visceral assim
como de uma atividade anti-muscarinica.

Em todas as espécies, a concentracdo maxima é alcangada em poucos minutos ap6s a administragao.
O brometo de butilescopolamina distribui-se amplamente a nivel tecidular, detetando-se as maiores
concentracdes no figado e rim. E excretado de forma rapida em todas as espécies. O brometo de
butilescopolamina ndo atravessa a barreira hematoencefélica.

Apresentacao:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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