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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Buscopan compositum

solutie injectabild pentru cabaline, bovine, céine

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinator al autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim am Rhein, Germania

Producator pentru eliberarea seriei:

Labiana Life Siences S.A., Caile Venus, 26 - Pot Parellada industriale, E-08228 Terrassa, (Spania)
KVP Pharma + Veterinér Produkte GmbH Projensdorfer StraBe 324 24106 Kiel, Germania

Denumirea produsului medicinal veterinar
Buscopan compositum, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, céine
Bromura de butilscopolamina, metamizol sodic

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
Substante active:
Bromura de Butilscopolamina 4,00 mg
Metamizol sodic (dipyrone) 500,00 mg
Excipientii: fenol.

Indicatii

Buscopan compositum este eficient impotriva durerilor spastice din zona organelor gastro-intestinale, a tractusului biliar si uretral si a
organelor genitale.

Cabaline:

Colica spastica, colici cu obstructia colonului, obstructia esofagiana.

Buscopan compositum nu mascheaza simptomele Tn cazurile de colica chirurgicala si nu produce paralizia intestinului.
Bovine, vitei:

Diaree, colica spastica, obstructia esofagiana, timpanismul functional,

Caine:

Diaree, gastroenterita, varsaturi, spasm de origine urogenitala, ileus functional,

Gastroenterite Tn functie de etiologie Tn asociere cu un antibiotic sau antihelmintic, daca este cazul.

Contraindicatii
Nu utilizati la cai diagnosticati cu ileus paralitic.
Nu utilizati la cai sub varsta de 6 saptamani.
Nu administrati la iepele al caror lapte este utilizat pentru consumul uman.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre substantele active sau excipienti.
Datorita substantei active Metamizol sodic Buscopan® compositum nu trebuie utilizat in urmétoarele situatii:
¢ Disfunctii ale hematopoezei
® Ulcer gastrointestinal
¢ Disfunctii gastrointestinale cronice
* Insuficienta renala
® Coagulopatii
Datoritd substantei active Butilscopolaminiumbromide Buscopan® compositum nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:
® Stenoza mecanica a tractusului gastrointestinal
* Tahicardie
® Glaucom

* Hipetrofia benigna a prostatei

Reactii adverse

La cai si bovine, poate fi observata o usoara crestere a ritmului cardiac datorita activitatii parasimpaticolitice a butilscopolaminiumbromide
(hyoscine butylbromide).
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La caini injectia poate provoca durere trecatoare imediat dupa injectie, care va disparea repede. Dacéa observati reactii grave sau alte
efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.

Specii tinta
Cabaline, bovine, caine.

Posologie pentru fiecare specie, cai si mod de administrare

Specii tintd |Dozajul ingredientului activ Dozajul Calea de administrare
(per kg greutate corporala) Buscopan compositum
Cabaline 0,2 mg bromura de butilscopolamina 2.5 ml /50 kg greutate corporala |intravenos

25 mg Metamizol Sodic

Bovine 0,32 mg bromura de butilscopolamina |4 ml/ 50 kg greutate corporala |Intravenos sau intramuscular
40 mg Metamizol Sodic

Vitel 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml /10 kg greutate corporala |Intravenos sau intramuscular
50 mg Metamizol Sodic

Caine 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml /10 kg greutate corporala |Intravenos sau intramuscular
50 mg Metamizol Sodic

Bovinele si viteii pot fi tratati la intervale de 12 ore pentru maxim 3 zile. Cabalinele trebuie tratate cu o singura injectie.
Cainii trebuie tratati cu o singura injectie, care poate fi repetata dupa 24 de ore.

Recomandari privind administrarea corecta

Datorita posibilitatii aparitiei socului, solutiile continand metamizol sodic (dipyrone) trebuie injectate foarte lent, cand se administreaza
intravenos.

Timp de asteptare
Carne si organe:
Cal: 9 zile
Bovine: 9 zile (i.v.),
28 zile (intramuscular)
Nu este permisa administrarea la bovine al caror lapte este destinat consumului uman.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon, dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita posibilitatii aparitiei socului, solutiile continand metamizol sodic (dipyrone) trebuie injectate foarte lent, cand se administreaza
intravenos.

Utilizare n perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au produs nici o dovada de efect teratogen. Pe timpul gestatiei Buscopan compositum
trebuie administrat sub stricta apreciere a valorilor cuprinse n indicatii, deoarece Buscopan compositum poate afecta musculatura
tractusului genito-urinar.

Interactiuni

Efectele bromurii de butilscopolamina (hyoscine butylbromide) sau dipyrone pot fi potentate de utilizarea concomitentd de alte
anticolinergice sau analgezice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar

Toxicitatea acuté a ambilor componenti este foarte scézuta. n studii de toxicitate acuta la sobolani simptomele au fost ne-specifice si au
inclus ataxie, midriaza, tahicardie, prostratia, convulsii, coma si semne respiratorii. Dacd se suspecteaza supradozajului Tntrerupeti
Buscopan compositum.
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Antidot
Physostigmine pentru componentul bromura de butilscopolamina. Un antidot specific pentru metamizol sodic nu este disponibil. De aceea
trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de supradozaj.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Alte informatii

Produs medicinal veterinar eliberatul pe baza de reteta.

Dimensiune ambalaj: 100 ml.

Cutie de carton x flacon de sticla tip 11 x 100 ml

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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