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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmipur 20 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Brometo de butilescopolamina 20 mg

(equivalente a 13,8 mg de hioscina)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

20 mg

Agua para injetaveis

Solug&o transparente, incolor a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de espasmos agudos do trato gastrointestinal (célica) e do trato urinario.
Como adjuvante em procedimentos que exijam reducdo da atividade peristéltica do trato
gastrointestinal ou redugdo das contra¢Ges no trato urinario.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de ileo paralitico, obstru¢do mecanica ou cardiopatias.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a equinos com glaucoma.

N&o administrar a equinos com menos de 6 semanas de vida.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Os equinos devem ser monitorizados atentamente ap6s o tratamento.
O tratamento é essencialmente sintomatico, sendo necessario o controlo adequado da perturbacgéo
subjacente.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a brometo de butilescopolamina ou alcool benzilico
devem evitar 0 contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental podera provocar efeitos cardiacos e circulatorios. Evitar a autoinjecéo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto com a pele e os
olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar com sabonete e agua. Se a irritacdo persistir, consultar
um médico. Lavar as maos depois de administrar.

Em caso de contacto do medicamento veterindrio com os olhos, enxaguar imediatamente os olhos com
agua abundante e, se a irritacdo persistir, consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos:

Muito raros Taquicardia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Célical
ser calculada a partir dos dados
disponiveis)

! Devido a inibicdo da motilidade.

Bovinos, ovinos e suinos:

Muito raros Taquicardia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter os respetivos contactos.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram efeitos teratogénicos. N&o existem
informacdes disponiveis sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. Podera ocorrer
um efeito nos musculos lisos do canal de parto.

O brometo de butilescopolamina, tal como todos os outros agentes anticolinérgicos, pode inibir a
producéo de leite. Devido a sua baixa solubilidade em gordura, a excrecdo do brometo de
butilescopolamina no leite é muito baixa.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Este medicamento veterinario podera potenciar os efeitos taquicardiacos de medicamentos beta-
adrenérgicos e alterar o efeito de outros medicamentos, como a digoxina.

Os efeitos do brometo de butilescopolamina podem ser potenciados pela administracdo concomitante
de outros medicamentos anticolinérgicos. Deve ser evitada a administragdo concomitante com outros
medicamentos anticolinérgicos ou parassimpaticoliticos.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intravenosa ou intramuscular.

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal por
injecdo intravenosa (equivalente a 0,1 — 0,2 ml do medicamento veterinario
/10 kg de peso corporal).

Ovinos: 0,7 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal por injecdo
intravenosa (equivalente a 0,35 ml do medicamento veterinario /10 kg de
peso corporal).

Para reduzir as contracdes de musculo liso no trato gastrointestinal ou urinario (efeito espasmolitico):
Se for necessario, o tratamento pode ser repetido uma vez, 12 horas apds a administracdo inicial e de
acordo com os critérios do médico veterinario.

Apenas caso a inje¢do intravenosa ndo seja possivel, 0 medicamento veterinario podera ser
administrado por via intramuscular com a dose mais elevada especificada para a respetiva
espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (consultar indicacdes de utiliza¢do):
Administrar imediatamente antes de ser necessaria a inatividade no trato gastrointestinal ou urinario.
Para os procedimentos clinicos, utilizar apenas administracdo por via intravenosa.
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Recomenda-se uma inje¢éo lenta tanto para a via intravenosa como para a via intramuscular.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel e tém de ser utilizados dispositivos de dosagem ou seringas com graduagdes adequadas.

A rolha de borracha pode ser perfurada no maximo 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, poderdo ocorrer sintomas anticolinérgicos, como retencao urinaria, sede,

taquicardia, inibicdo da motilidade gastrointestinal e perturbacdes visuais transitorias.

Se necessario, poderao ser administrados medicamentos parassimpaticomiméticos. Além disso, devem

ser utilizadas as medidas de apoio apropriadas, conforme necessario.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Equinos 3 dias
Bovinos 2 dias
Ovinos 18 dias
Suinos 9 dias
Leite:

Equinos, bovinos e ovinos 12 horas

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QA03BBO01
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O brometo de butilescopolamina é um composto quaternario de amdnio da hioscina e é um agente
antiespasmodico que relaxa o masculo liso dos 6rgéos das cavidades abdominal e pélvica.
Considera-se que atua predominantemente nos ganglios parassimpéticos intramurais desses 6rgdos. O
brometo de butilescopolamina antagoniza as a¢des da acetilcolina mediadas através do recetor
muscarinico. Também tem um certo efeito antagonista nos recetores nicotinicos. Devido as suas
estruturas quimicas como derivado de amdnio gquaternario, ndo se prevé que o brometo de
butilescopolamina entre no sistema nervoso central e, como tal, ndo produz efeitos anticolinérgicos
secundarios no sistema nervoso central.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em todas as espécies, as concentragdes maximas sao atingidas em alguns minutos apds a
administracéo parentérica do medicamento veterinario. O brometo de butilescopolamina distribui-se
rapidamente nos tecidos, atingindo as concentragdes mais elevadas no figado e nos rins. E rapidamente
excretado em todas as espécies. O brometo de butilescopolamina ndo atravessa a barreira
hematoencefalica.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Apds a primeira abertura do acondicionamento primario, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco para injetaveis de vidro incolor de tipo Il (Ph. Eur.). Rolha de borracha de
bromobutilo de tipo I (Ph. Eur.) e capsula de fecho de aluminio “pull off” ou cdpsula de fecho de
aluminio/pléstico “flip off™.

Apresentacdo:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1241/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

18 de fevereiro de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uni&o Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmipur 20 mg/ml solucéo injetavel

Brometo de butilescopolamina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Brometo de butilescopolamina 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa ou intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras:

Equinos 3 dias
Bovinos 2 dias
Ovinos 18 dias
Suinos 9 dias
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Leite:
Equinos, Bovinos e Ovinos 12 horas

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

\10. MENC;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VetViva Richter (logétipo)

14,  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1241/01/19DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE 50 ML DE VIDRO INCOLOR COM ROLHA DE
BORRACHA DE BROMOBUTILO E CAPSULA DE FECHO DE ALUMINIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmipur

T oy

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Brometo de butilescopolamina 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

50 ml

VetViva Richter (logétipo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Spasmipur 20 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Brometo de butilescopolamina 20 mg

(equivalente a 13,8 mg de hioscina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solug&o transparente, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento de espasmos agudos do trato gastrointestinal (célica) e do trato urinario.
Como adjuvante em procedimentos que exijam reducédo da atividade peristéltica do trato
gastrointestinal ou redugdo das contra¢Ges no trato urinario.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de ileo paralitico, obstru¢do mecanica ou cardiopatias.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a equinos com glaucoma.

Né&o administrar a equinos com menos de 6 semanas de vida.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os equinos devem ser monitorizados atentamente ap6s o tratamento.

O tratamento é essencialmente sintomatico, sendo necessario o controlo adequado da perturbagéo
subjacente.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a brometo de butilescopolamina ou alcool benzilico
devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

A autoinjecéo acidental podera provocar efeitos cardiacos e circulatérios. Evitar a autoinjecéo
acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo cutdnea e ocular. Evitar o contacto com a pele e 0s
olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar com sabonete e agua. Se a irritacdo persistir, consultar
um médico. Lavar as maos depois de administrar.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos, enxaguar imediatamente os olhos com
agua abundante e, se a irritacdo persistir, consultar um médico.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram efeitos teratogénicos. N&o existem
informacdes disponiveis sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. Podera ocorrer
um efeito nos musculos lisos do canal de parto.

O brometo de butilescopolamina, tal como todos os outros agentes anticolinérgicos, pode inibir a
producdo de leite. Devido a sua baixa solubilidade em gordura, a excrecdo do brometo de
butilescopolamina no leite é muito baixa.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Este medicamento veterinario podera potenciar os efeitos taquicardiacos de medicamentos
beta-adrenérgicos e alterar o efeito de outros medicamentos, como a digoxina.

Os efeitos do brometo de butilescopolamina podem ser potenciados pela administragdo concomitante
de outros medicamentos anticolinérgicos. Deve ser evitada a administragdo concomitante com outros
medicamentos anticolinérgicos ou parassimpaticoliticos.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, poderdo ocorrer sintomas anticolinérgicos, como retencao urinaria, sede,

taquicardia, inibicdo da motilidade gastrointestinal e perturbacdes visuais transitdrias.
Se necessario, poderdo ser administrados medicamentos parassimpaticomiméticos. Além disso, devem
ser utilizadas as medidas de apoio apropriadas, conforme necessario.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Equinos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Taquicardia (ritmo cardiaco acelerado)

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Colical
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! Devido a inibi¢do da motilidade.

Bovinos, ovinos e suinos:
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Taquicardia (ritmo cardiaco acelerado)

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Via intravenosa ou intramuscular.

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal por
injecdo intravenosa (equivalente a 0,1 — 0,2 ml do medicamento veterinario
/10 kg de peso corporal).

Ovinos: 0,7 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal por injecao
intravenosa (equivalente a 0,35 ml do medicamento veterinario /10 kg de
peso corporal).

Para reduzir as contragdes de musculo liso no trato gastrointestinal ou urinario (efeito espasmolitico):
Se for necessario, o tratamento pode ser repetido uma vez 12 horas ap6s a administracao inicial e de
acordo com os critérios do médico veterinario.

Apenas caso a inje¢do intravenosa ndo seja possivel, 0 medicamento veterinario podera ser
administrado por via intramuscular com a dose mais elevada especificada para a respetiva
espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (consultar indicac@es de utiliza¢do):
Administrar imediatamente antes de ser necessaria a inatividade no trato gastrointestinal ou urinario.
Para os procedimentos clinicos, utilizar apenas administragao por via intravenosa.

Recomenda-se uma inje¢éo lenta tanto para a via intravenosa como para a via intramuscular.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel e tém de ser utilizados dispositivos de dosagem ou seringas com graduagdes adequadas.

A rolha de borracha pode ser perfurada no méaximo 25 vezes.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Consultar as “Adverténcias especiais” no folheto informativo.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Equinos 3 dias
Bovinos 2 dias
Ovinos 18 dias
Suinos 9 dias
Leite:

Equinos, bovinos e ovinos 12 horas

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Apos a primeira abertura do acondicionamento primario, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
“Exp.”. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1241/01/19DFVPT

Apresentacdo:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
11/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabr’icante responsavel pela libertacdo do lote:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Plurivet - Veterinaria e Pecuaria, Lda
E.N. 114-2, Km 8, Porta A, Vale Moinhos 2005-102 Almoster; Tel: (+351) 243 750 230

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informag0es

MVG
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