PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Buscopan compositum 4 mg/500 mg, solutie injectabila pentru cai, bovine, cdini
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substante active:

Bromura de butilscopolamind 4,00 mg
Metamizol sodic (sau dipirond) 500,00 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Fenol 5,00 mg

Solutie injectabila limpede, gilbuie.

3, SPECITINTA

Cai, bovine, ciini.

4. Indicatii de utilizare

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

Cai:

Colici spasticd, colici cu obstructia colonului, obstructie esofagiana.

Buscopan compositum nu mascheaza simptomele in cazurile de colica chirurgicald si nu produce
paralizia intestinului.

Bovine, vitei:

Diaree, colicd spasticd, obstructie esofagiana, timpanism functional.

Caini:

Diaree, gastroenteriti, voma, spasm de origine urogenitald, ileus functional.

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru cai diagnosticati cu ileus paralitic.
Nu se utilizeazi pentru cai cu varsta sub 6 saptimani.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dfiﬁtrgf,exc1p1en];1.

Din cauza substantei active metamizol sodic, Buscopan compositum nu trebuie utili z :
urmiitoarele situatii: L )
» Disfunctii ale hematopoezei b -5
» Ulcer gastrointestinal '

» Disfunctii gastrointestinale cronice

* Insuficienta renala

* Coagulopatii

Din cauza substantei active bromuri de butilscopolamini, Buscopan compositum nu trebuie
utilizat in urmdtoarele situatii:

» Stenoza mecanici a tractusului gastrointestinal

* Tahicardie

* Glaucom

* Hipetrofie benigna a prostatei

6; Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Din cauza posibilititii aparitiei socului cardiovascular, solutiile care contin metamizol sodic (sau
dipirona) trebuie injectate foarte lent, atunci cdnd se administreaza intravenos.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene. Pe timpul
gestatiei, Buscopan compositum trebuie administrat sub stricta apreciere a valorilor cuprinse in
indicatii, deoarece Buscopan compositum poate afecta musculatura tractului genito-urinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Efectele bromurii de butilscopolamina (sau bromura de butilhioscind) sau dipironei pot fi potentate de
utilizarea concomitenta cu alte anticolinergice sau analgezice.

Supradozare:
Toxicitatea acutd a substantelor active este foarte scazutd. In studii de toxicitate acuta la sobolani,

simptomele au fost nespecifice si au inclus ataxie, midriaza, tahicardie, prostratie, convulsii, coma si
semne respiratorii. Daca se suspecteazd supradozarea, intrerupeti administrarea de Buscopan
compositum.

Antidot

Fizostigmina pentru componenta bromur# de butilscopolamina.

Un antidot specific pentru metamizol sodic nu este disponibil. De aceea trebuie initiat tratamentul
simptomatic 1n caz de supradozare.

Nu se cunosc.
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7. Evenimente adverse

+ Cai, bovine:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile
izolate):

Anafilaxie
Frecventi cardiaci crescutd'; Soc vascular

I Datorita activitatii parasimpatolitice a bromurii de butilscopolamina.

Caint:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile
izolate):

Anafilaxie
Soc vascular
Durere imediati dupi injectie'

! Dispare repede.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Specii Dozarea Dozare Calea de
tinta substantelor active Buscopan administrare
(per kg greutate corporald) compositum
Cai 0,2 mg bromuri de butilscopolamina 2,5 ml/50 kg intravenos
25 mg metamizol sodic greutate
corporald
Bovine 0,32 mg bromura de butilscopolamind | 4 ml/50 kg intravenos
40 mg metamizol sodic greutate sau
corporalid intramuscular
Vitei 0,4 mg bromura de butilscopolamina 1 ml/10 kg intravenos
50 mg metamizol sodic greutate sau
corporala intramuscular
Caini 0,4 mg bromurd de butilscopolamina 1 ml/10 kg intravenos
50 mg metamizol sodic greutate sau
corporald intramuscular

9. Recomandari privind administrarea corecta

Bovinele si viteii pot fi tratati la intervale de 12 ore pentru maximum 3 zile.
Caii trebuie tratati cu o singurd injectie.
Cainii trebuie tratati cu o singuri injectie, care poate fi repetatata dupé 24 de ore.
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10. Perioade de asteptare
Carne si organe: . \
Cai: 9 zile IS

Bovine: 9 zile (dupd administrarea intravenoasd), 28 de zile (dupd administrarea intramusculé}i). e

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton si pe

flacon, dupé Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110170
Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, care contin 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu un

dop de cauciuc de culoare gri din bromobutil §i cu capac de aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton pliabila.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Tunie 2025
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16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Siences S.A., Calle Venus, 26 - Pot Parellada industriale, E-08228 Terrassa, (Spania)

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii
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