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ПРИЛОЖЕНИЕ III 
 

ЕТИКЕТ И ЛИСТОВКА 
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A. ЕТИКЕТ 
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ИНФОРМАЦИЯ, КОЯТО СЕ ИЗПИСВА ВЪРХУ ВЪНШНАТА ОПАКОВКА 
 

Картонена кутия 

 

 

1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКИЯ ПРОДУКТ 

 
Spasmipur 20 mg/ml инжекционен разтвор 

 

Hyoscine butylbromide 
 

 

2. СЪДЪРЖАНИЕ НА АКТИВНАТА СУБСТАНЦИЯ 

 

Hyoscine butylbromide 20 mg/ml 
 

 

3. ФАРМАЦЕВТИЧНА ФОРМА 
 

Инжекционен разтвор 
 

 

4. РАЗМЕР НА ОПАКОВКАТА 

 

50 ml 
 

 

5. ВИДОВЕ ЖИВОТНИ, ЗА КОИТО Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ВМП 

 

Коне, говеда, овце, прасета 
 

 

6. ТЕРАПЕВТИЧНИ ПОКАЗАНИЯ 
 

- 
 

7. МЕТОД И НАЧИН НА ПРИЛОЖЕНИЕ 

 

Интравенозно и интрамускулно приложение. 

Преди употреба прочети листовката. 

 
 

8. КАРЕНТНИ СРОКОВЕ 

 

Карентни срокове: 
Месо и вътрешни органи: коне - 3 дни, говеда - 2 дни, овце - 18 дни, прасета - 9 дни   
Мляко: коне, говеда и овце: 12 часа 

 

 

9. СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО 

 
Преди употреба прочети листовката. 
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10. СРОК НА ГОДНОСТ 
 

EXP {месец/година} 

След първо отваряне да се употреби до 28 дни. 

 
 

11. СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ 

 

След първо отваряне да не се съхранява при температура над 25 °C. 

 
 

12. СПЕЦИАЛНИ МЕРКИ ЗА УНИЩОЖАВАНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАН ПРОДУКТ 
ИЛИ ОСТАТЪЦИ ОТ НЕГО, АКО ИМА ТАКИВА 

 

Унищожаване: прочети листовката. 
 

 

13. НАДПИСЪТ “САМО ЗА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКА УПОТРЕБА” И 
УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ОТНОСНО РАЗПРОСТРАНЕНИЕТО И 
УПОТРЕБАТА, АКО Е ПРИЛОЖИМО 

 

Само за ветеринарномедицинска употреба. Да се отпуска само по лекарско предписание. 

 
 

14. НАДПИСЪТ “ДА СЕ СЪХРАНЯВА ДАЛЕЧ ОТ ПОГЛЕДА И НА НЕДОСТЪПНИ 
ЗА ДЕЦА МЕСТА” 

 

Да се съхранява далеч от погледа и на недостъпни за деца места. 
 

 

15. ИМЕ И ПОСТОЯНЕН АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА ЛИЦЕНЗА ЗА УПОТРЕБА 
 

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Аustria 
 

 

16. НОМЕР НА ЛИЦЕНЗА ЗА УПОТРЕБА НА ВМП 

 

 
 

17. ПАРТИДЕН НОМЕР 

 

Lot {номер} 
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МИНИМУМ ИНФОРМАЦИЯ, КОЯТО ТРЯБВА ДА БЪДЕ ИЗПИСАНА ВЪРХУ МАЛКИ 
ОПАКОВКИ ВМП, КОИТО СЪДЪРЖАТ ЕДИНИЧНА ДОЗА  
 
50 ml флакон от стъкло тип І със запушалка от бромбутилова гума и алуминиева капачка. 

 
 

1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКИЯ ПРОДУКТ 
 

Spasmipur 20 mg/ml инжекционен разтвор  

 
Hyoscine butylbromide 

 

 

2. КОЛИЧЕСТВО НА АКТИВНАТА СУБСТАНЦИЯ 
 
Hyoscine butylbromide 20 mg/ml 

 

 

3. СЪДЪРЖАНИЕ СПРЯМО МАСА, ОБЕМ ИЛИ БРОЙ НА ЕДИНИЧНИТЕ ДОЗИ 
 
50 ml 

 

 

4. НАЧИНИ НА ПРИЛОЖЕНИЕ 
 
Интравенозно и интрамускулно приложение 

 

 

5. КАРЕНТНИ СРОКОВЕ 

 

Карентни срокове: 
Месо и вътрешни органи: коне - 3 дни, говеда - 2 дни, овце - 18 дни, прасета - 9 дни   

Мляко: коне, говеда и овце: 12 часа 
 

 

6. ПАРТИДЕН НОМЕР 

 

Lot {номер} 
 

 

7. СРОК НА ГОДНОСТ 
 

EXP {месец/година} 

След пробиване, използвайте до 28 дни. 
 

 

8. НАДПИСЪТ “САМО ЗА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКА УПОТРЕБА” 
 

Само за ветеринарномедицинска употреба. 
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B. ЛИСТОВКА 
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ЛИСТОВКА: 
 

Spasmipur 20 mg/ml инжекционен разтвор 
 

 

1. ИМЕ И ПОСТОЯНЕН АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА ЛИЦЕНЗА ЗА УПОТРЕБА 
И НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, АКО ТЕ СА РАЗЛИЧНИ 

 

Притежател на лиценза за употреба: 

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Австрия 
 

Производител, отговорен за освобождаване на партидата: 

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Австрия 
 

 

2. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКИЯ ПРОДУКТ 
 
Spasmipur 20 mg/ml инжекционен разтвор 

 

Hyoscine butylbromide 
 

 

3. СЪДЪРЖАНИЕ НА АКТИВНАТА СУБСТАНЦИЯ И ЕКСЦИПИЕНТИТЕ 
 

1 ml съдържа: 

 
Активна субстанция: 
Hyoscine butylbromide 20 mg 

(еквивалент на 13,8 mg hyoscine) 

 

Ексципиенти: 
Benzyl alcohol (E1519) 20 mg 

 
Бистър, безцветен до бледожълт разтвор. 

 

 

4. ТЕРАПЕВТИЧНИ ПОКАЗАНИЯ 
 

Лечение на остри спазми на стомашно-чревния тракт (колики) и на пикочния тракт.  
Като помощно средство при процедура, при която се налага намаляване на перисталтиката на 

стомашно-чревния тракт или намаляване на контракциите на пикочния тракт. 

 
 

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
 
Да не се използва в случай на паралитичен илеус, механична обструкция или сърдечни 

нарушения. 

Да не се използва при свръхчувствителност към активната субстанция или към някой от 
ексципиентите. 

Да не се използва при коне с глаукома. 

Да не се използва при коне на възраст под 6 седмици. 

 
 

6. НЕБЛАГОПРИЯТНИ РЕАКЦИИ 
 
В много редки случаи може да се появи тахикардия. 
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При коне ветеринарномедицинският продукт може да предизвика колики, поради това че 

инхибира мотилитета. 

 

Честотата на неблагоприятните реакции се определя чрез следната класификация: 

- много чести (повече от 1 на 10 третирани животни, проявяващи неблагоприятни реакции по 

време на курса на едно лечение) 

- чести (повече от 1, но по-малко от 10 животни на 100 третирани животни) 

- не чести (повече от 1, но по-малко от 10 животни на 1 000 третирани животни) 

- редки (повече от 1, но по-малко от 10 животни на 10 000 третирани животни) 

- много редки (по-малко от 1 животно на 10 000 третирани животни, включително изолирани 

съобщения) 
 
Ако забележите някакви неблагоприятни реакции, включително и такива, които не са описани в 

тази листовка или мислите, че ветеринарномедицинският продукт не работи, моля да 

уведомите Вашия ветеринарен лекар. 

 
 

7. ВИДОВЕ ЖИВОТНИ, ЗА КОИТО Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ВМП 
 
Коне, говеда, овце и прасета. 

 

 

8. ДОЗИРОВКА ЗА ВСЕКИ ВИД ЖИВОТНО, МЕТОД И НАЧИНИ НА ПРИЛАГАНЕ 
 

За интравенозно или интрамускулно приложение. 

 
Коне, говеда и прасета: 0,2 - 0,4 mg хиосцин бутилбромид/kg телесна маса чрез интравенозно 

инжектиране (еквивалент на 0,1 - 0,2 ml от продукта/10 kg телесна 

маса). 
Овце:  0,7 mg хиосцин бутилбромид/kg телесна маса чрез интравенозно 

инжектиране (еквивалент на 0,35 ml от продукта/10 kg телесна маса). 

 
За намаляване на контракциите на гладката мускулатура на стомашно-чревния тракт или 

пикочния тракт (спазмолитичен ефект): 

Ако е необходимо, лечението може да се повтори веднъж, 12 часа след първоначалното 

приложение, според критериите на ветеринарния лекар. 
Само ако не е възможно да се приложи чрез интравенозно инжектиране, 

ветеринарномедицинският продукт може да се приложи чрез интрамускулно инжектиране в по-

високата доза за съответния вид животни, за което е предназначен ВМП. 
 

За клинични процедури (вж. терапевтичните показания): 

Да се прилага непосредствено преди неактивност на стомашно-чревния тракт или на пикочните 

пътища. 
За клинични процедури да се прави само интравенозно приложение. 

 
И при интравенозно, и при интрамускулно приложение е препоръчително да се инжектира 
бавно. 

 

За да се гарантира приложение на правилната доза, телесната маса трябва да се определи 
възможно най-точно и трябва да се използват дозиращи изделия или спринцовки с подходящо 

мерително градуиране. 

 

Гумената запушалка може да се прободе максимум 25 пъти.  
 

 

 

9. СЪВЕТ ЗА ПРАВИЛНО ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Вижте "Специални предупреждения" в листовката. 

 
 

10. КАРЕНТНИ СРОКОВЕ 
 
Месо и вътрешни органи: 

Коне  3 дни  

Говеда 2 дни 

Овце  18 дни 
Прасета 9 дни    

 

Мляко: 
Коне, говеда и овце 12 часа 

 

 

11. СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ НА ПРОДУКТА 
 

Да се съхранява далеч от погледа и на недостъпни за деца места. 

Този ветеринарномедицински продукт не изисква никакви специални условия за съхранение 
преди първо отваряне. 

Да не се използва този ветеринарномедицински продукт след изтичане срока на годност, 

посочен върху етикета и картона след "EXP". Срокът на годност отговаря на последния ден от 
този месец. 

Срок на годност след първото отваряне на опаковката: 28 дни. 

След първо отваряне да не се съхранява при температура над 25 °C. 

 
 

12. СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
 
Специални предупреждения за всеки вид животни, за които е предназначен ВМП: 

Няма. 
 
Специални предпазни мерки за животните при употребата на продукта: 

След прилагане на лечение, конете трябва да се наблюдават щателно.  

 

Лечението по същество е симптоматично и е необходимо подходящо овладяване на 

подлежащото нарушение. 
 

Специални предпазни мерки за лицата, прилагащи ветеринарномедицинския продукт на 
животните: 

Хора с установена свръхчувствителност към хиосцин бутилбромид или бензилов алкохол 

трябва да избягват контакт с ветеринарномедицинския продукт. 

Случайното самоинжектиране може да предизвика сърдечни и циркулаторни ефекти. Да се 

избягва случайно самоинжектиране. При случайно самоинжектиране, незабавно да се потърси 

медицински съвет, като на лекаря се предостави листовката или етикета на продукта. 

Този продукт може да причини раздразнение на кожата и очите. Да се избягва контакт на 

продукта с кожата и очите. При случаен контакт с кожата, да се измие с вода и сапун. Ако 

дразненето продължава, да се потърси медицинска помощ. Ръцете да се измиват след употреба. 

Ако продуктът влезе в контакт с очите, изплакнете незабавно с обилно количество вода и 

потърсете медицинска помощ, ако дразненето продължава. 
 
Бременност и лактация: 

Лабораторни проучвания при мишки не са показали никакви данни за тератогенен ефект. Няма 

налична информация за употреба по време на бременност при вида животни, за които е 

предназначен ВМП. Може да окаже ефект върху гладката мускулатура на родилния канал. 
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Хиосциновият бутилбромид, както всички други антихолинергични средства, може да 

инхибира производството на мляко. Поради ниската му мастна разтворимост, количеството на 

отделения хиосцин бутилбромид в млякото е много ниско. 
Прилага се само след преценка полза/риск от отговорния ветеринарен лекар. 

 

 
Взаимодействие с други ветеринарномедицински продукти и други форми на взаимодействие: 

Този ветеринарномедицински продукт може да увеличи тахикардичните ефекти на бета-

адренергични субстанции и може да промени ефекта на други субстанции като дигоксин. 

Ефектите на хиосциновия бутилбромид може да се потенциират от едновременна употреба с 
други антихолинергични продукти. Трябва да се избягва едновременно приложение с други 

антихолинергични или парасимпатолитични продукти. 

 
Предозиране (симптоми, спешни мерки, антидоти): 

В случай на предозиране може да настъпят антихолинергични симптоми като ретенция на 

урина, жажда, тахикардия, инхибиране на стомашно-чревния мотилитет и преходни зрителни 

нарушения. 
Ако е необходимо, може да се приложат парасимпатомиметични продукти. Освен това, ако е 

необходимо, трябва да приложат съответни поддържащи мерки. 

 
Основни несъвместимости: 

При липса на данни за съвместимост, този ветеринарномедицински продукт не трябва да бъде 

смесван с други ветеринарномедицински продукти. 
 

 

13. СПЕЦИАЛНИ МЕРКИ ЗА УНИЩОЖАВАНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАН ПРОДУКТ 
ИЛИ ОСТАТЪЦИ ОТ НЕГО, АКО ИМА ТАКИВА 

 

Всеки неизползван ветеринарномедицински продукт или остатъци от него трябва да бъдат 

унищожени в съответствие с изискванията на местното законодателство. 
 

 

14. ДАТАТА НА ПОСЛЕДНАТА РЕДАКЦИЯ НА ТЕКСТА 
 

03/2019 

 

 

15. ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ 
 

Размер на опаковката: 
Картонена кутия с 1 флакон от 50 ml. 

 

За всяка информация относно този ветеринарномедицински продукт, моля, свържете се с 

териториалния представител на притежателя на лиценза за употреба. 
 

Рихтер Фарма ЕООД, 1360 София, ул.“ Адам Мицкевич“ 1, тел./факс 02/9279966 


