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PROSPECTO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
Solucion inyectable para caballos, bovino, porcino y perros.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemania

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servi¢os Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136,

Pavilhdo B Trajouce,

2785-615 Sao Domingos de Rana,

Portugal

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
Solucion inyectable para caballos, bovino, porcino y perros.
Metamizol sédico monohidrato, Butilboromuro de escopolamina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Spasmalgan compositum es una solucion inyectable transparente amarillenta que contiene:
Sustancias activas:

Metamizol sédico monohidrato 500,0 mg/ml
(equivalente a 443 mg/ml de metamizol)

Butilboromuro de escopolamina 4,0 mg/ml
(equivalente a 2,76 mg/ml de escopolamina)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 10,00 mg/mi

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de espasmos o0 aumento sostenido del tono de los musculos lisos del tracto gas-
trointestinal o de los 6rganos excretores de la orina y la bilis asociado con dolor.

Caballos:
Colico espasmadico.
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Bovino/terneros, porcino, perros:
Como terapia de soporte para la diarrea aguda.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.

Debido al contenido de Metamizol sédico, no usar en caso de:
- trastornos del sistema hematopoyético

- ulceracién gastrointestinal

- trastornos gastrointestinales cronicos

- insuficiencia renal

- coagulopatias

Debido al contenido de Butilbromuro de escopolamina, no usar en caso de:
- estenosis mecénica en el sistema gastrointestinal

- taquiarritmia

- glaucoma

- adenoma prostatico.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones anafilacticas y un shock cardiovascular.
En perros pueden producirse reacciones dolorosas en el lugar de la inyeccion inmediatamente
después de la administracion, que desaparecen rapidamente y que no influyen negativamente
sobre el beneficio terapéutico esperado.

En caballos y bovino se puede observar ocasionalmente taquicardia leve debido a la actividad
parasimpaticolitica del butilboromuro de escopolamina.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-

dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, porcino y perros.
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8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via de administracion:

Caballo, bovino: via intravenosa lenta
Porcino: via intramuscular
Perro: via intramuscular o via intravenosa lenta

Debido al riesgo de shock anafilactico, las soluciones que contienen metamizol deben adminis-
trarse lentamente cuando se administran por via intravenosa.

Instrucciones de dosificacion:

Caballo: 25 mg de metamizol sédico monohidrato/kg de peso vivo y 0,2 mg de
butilboromuro de escopolamina/kg de peso vivo (equivalente a 2,5 ml del medi-
camento veterinario por 50 kg de peso vivo)

Bovino: 40 mg de metamizol sédico monohidrato/kg de peso vivo y 0,32 mg de
butilboromuro de escopolamina/kg de peso vivo (equivalente a 4 ml del medi-
camento veterinario por 50 kg de peso vivo)

Terneros: 50 mg de metamizol sédico monohidrato/kg de peso vivo y 0,4 mg de
butiloromuro de escopolamina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medi-
camento veterinario por 10 kg de peso vivo)

Porcino: 50 mg de metamizol sédico monohidrato/kg de peso vivo y 0,4 mg de
butilbromuro de escopolamina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medi-
camento veterinario por 10 kg de peso vivo)

Perro: 50 mg de metamizol sédico monohidrato/kg de peso corporal y 0,4 mg de
butiloromuro de escopolamina/kg de peso corporal (equivalente a 0,1 ml del
medicamento veterinario por kg de peso corporal)

Frecuencia de tratamiento:

Bovino y terneros: hasta dos veces al dia durante tres dias.
Caballos y porcino: inyeccion unica.
Perros: inyeccion unica que puede repetirse tras 24 horas en caso necesario.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El tapon no debe ser perforado mas de 100 veces. El usuario debe seleccionar el tamafio de
vial mas apropiado de acuerdo con la especie de destino a tratar.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Caballo, Bovino (1V): Carne: 12 dias
Bovino (1V): Leche: 96 horas
Porcino (IM): Carne: 15 dias
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Su uso no est4 autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta. La fecha de caducidad se refiere al ltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Al desencapsular (abrir) el envase por primera vez, debe calcularse la fecha en la que debera
desecharse el medicamento veterinario restante en el vial, utilizando el periodo de validez en
uso que se indica en este prospecto. Esta fecha de eliminacion debe anotarse en el espacio
provisto para tal fin en la etiqueta.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No congelar.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Debido al riesgo de shock anafilactico, las soluciones que contienen metamizol deben adminis-
trarse lentamente cuando se administran por via intravenosa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En un nUmero muy reducido de personas, el metamizol puede causar agranulocitosis reversible
pero potencialmente grave y otras reacciones tales como alergias en la piel. El butiloromuro de
escopolamina puede afectar potencialmente la motilidad del tracto gastrointestinal y causar
taquicardia. Tomar precauciones para evitar la autoinyeccion. En caso de autoinyeccion acci-
dental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al metamizol, al butilbromuro de escopolamina o
al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. Evitar el uso del
medicamento veterinario si existe hipersensibilidad conocida a las pirazolonas o al &cido acetil-
salicilico.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y los ojos. Evitar el contacto con
la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabén. Si el
medicamento veterinario entra en contacto con los 0jos, enjuaguelos inmediatamente con
abundante agua. Si la irritacion de la piel o los ojos persiste, consulte con un médico.

La toxicidad para el feto se observé esporadicamente después de la ingesta de metamizol en el
tercer trimestre del embarazo en humanos. Ademas, la ingesta de metamizol por parte de las
madres lactantes puede ser perjudicial para sus bebés. Por lo tanto, las mujeres embarazadas
en el tercer trimestre y las madres lactantes no deben administrar este medicamento veterina-
rio.

Gestacion y lactancia:

Los estudios en animales de laboratorio (conejo, rata) no han demostrado efectos teratogéni-
cos. No se dispone de informacion sobre el uso durante la gestacion en las especies de desti-
no. Sin embargo, el butilbromuro de escopolamina puede tener efectos sobre el musculo liso
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del canal del parto. Los metabolitos del metamizol atraviesan la barrera placentaria y penetran
en la leche. Por lo tanto, este medicamento veterinario se debe usar, en animales gestantes y
lactantes, unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Los efectos de metamizol y/o butiloromuro de escopolamina pueden verse potenciados con la
administracion simultdnea de otros farmacos anticolinérgicos o analgésicos.

El uso concomitante de inductores de enzimas microsomales hepaticos (p.e. barbitdricos, fenil-
butazona) reduce la vida media y por tanto la duracion de la accién del metamizol. La adminis-
tracion simultdnea de neurolépticos, especialmente derivados de la fenotiazina puede dar lugar
a hipotermia severa. Ademas, el riesgo de hemorragia gastrointestinal se incrementa con el uso
concurrente de glucocorticoides. El efecto diurético de la furosemida se atenda. La administra-
cion conjunta con otros analgésicos débiles incrementa los efectos y efectos secundarios del
metamizol.

La accion anticolinérgica de la quinidina y los antihistaminicos asi como los efectos taquicardi-
cos de los B-simpaticomiméticos pueden mejorarse con este medicamento veterinario.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La toxicidad aguda de ambas sustancias es muy baja. En estudios realizados en ratas, los
sintomas fueron inespecificos e incluyeron ataxia, midriasis, taquicardia, postracién, convulsio-
nes, inconsciencia y signos respiratorios.

En caso de sobredosificacion el tratamiento debe interrumpirse. Se recomienda la fisostigmina
como antidoto para el butilboromuro de escopolamina. No hay disponible un antidoto especifico
para el metamizol sddico. Por tanto, debe iniciarse el tratamiento sintomatico en caso de so-
bredosificacion.

Debido a la actividad parasimpaticolitica del bromuro de escopolamina, se ha observado un
ligero incremento en el ritmo cardiaco en algunos casos en caballos y bovinos tras la adminis-
tracion del doble de la dosis terapéutica.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
07/2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Caja con 1 vial de 10 ml.
Caja con 1 vial de 100 ml.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
3907 ESP
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo
Su supervision y control
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