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PROSPECTO:

BUSCAPINA COMPOSITUM USO VETERINARIO solucién inyectable para caballos

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 autorizacién de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa (Barcelona)

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BUSCAPINA COMPOSITUM USO VETERINARIO solucion inyectable para caballos

Butilboromuro de escopolamina y metamizol sodico

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Butilboromuro de escopolaming ...........ccooccevvvieeeeeeeiiienccinnee, 4 mg
(equivalente a 3,27 mg de escopolamina)
Metamizol SOTICO........ccovuiiiiiieiee e 500 mg

(equivalente a 443,10 mg de metamizol)

Excipientes:
Otros excipientes, C.S.

Solucion limpida, ligeramente amarillenta

4. INDICACIONES DE USO

El medicamento veterinario esta indicado en caballos para el tratamiento del cdlico
espasmaodico y obstruccion esofagica.
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caballos con ileo paralitico.
No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En caballos puede observarse un ligero aumento pasajero de la frecuencia cardiaca debido a la
actividad parasimpaticolitica del butilbromuro de escopolamina. Reacciones anafilacticas y
shock cardiovascular pueden ocurrir en muy raras ocasiones.

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

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)

- Frecuentemente (mas 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 trata-
dos)

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

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o 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/medicamentos Veterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc)

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Administrar por via intravenosa lenta.

La dosis recomendada es 0,2 mg de butiloromuro de escopolamina y 25 mg de metamizol
sadico/kg p.v. (correspondiente a 5 mI/100 kg p.v.) en inyeccion intravenosa Unica.

Su efecto persiste en general durante 4-6 horas. Por dicha razén, en la mayoria de los casos
es suficiente una Gnica administracion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Evitar la introduccion de contaminacién durante el uso.
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10. TIEMPOS DE ESPERA
Carne: 12 dias

Leche: Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y
en la etiqueta después de CAD o EXP.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

No administrar por via intramuscular en caballos debido al riesgo de aparicion de reacciones
locales.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los caballos deben ser monitorizados cuidadosamente tras el tratamiento. Si la respuesta al
tratamiento con este medicamento veterinario es débil, debe realizarse una re-evaluacion
cuidadosa del diagndstico y considerarse la posibilidad de una intervencion quirdrgica, puesto
gue este medicamento no enmascara los sintomas de casos quirdrgicos.

En caso de obstruccion mecanica del intestino debe considerarse la terapia concomitante con
fluidos poliiénicos, laxantes y analgésicos.

En animales con disfuncién cardiaca este medicamento debe administrarse tras realizar una
valoracion del riesgo-beneficio.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

En un nimero muy reducido de personas, metamizol puede causar reacciones reversibles pero
potencialmente graves tales como agranulocitosis o reacciones alérgicas de la piel. Evitar el
uso de este medicamento si existe hipersensibilidad conocida a las pirazolonas o a la aspirina.

Las personas con hipersensibilidad conocida al butiloromuro de escopolamina deben evitar
todo contacto con este medicamento veterinario.

Utilizar guantes impermeables durante la aplicacion del medicamento.
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En caso de derrame accidental sobre la piel o en los ojos, retirar las salpicaduras con agua
corriente limpia.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Los efectos de butilboromuro de escopolamina o metamizol sédico pueden ser potenciados por
el uso simultdneo de otros farmacos anticolinérgicos o analgésicos. No se han descrito
interacciones especificas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La toxicidad aguda de ambos compuestos es baja. En estudios de toxicidad aguda realizados
en ratas, los sintomas fueron inespecificos e incluyeron ataxia, midriasis, taquicardia,
postracion, convulsiones, comay sintomas respiratorios.

Antidoto: Fisostigmina para el componente butilboromuro de escopolamina. No se dispone de un
antidoto especifico para el metamizol sédico. Este tratamiento sintomatico debe iniciarse en
caso de sobredosis.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no

necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Cajacon 1 vial de 30 ml
Caja con 1 vial de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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N° de registro: 1859 ESP

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiendose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Representante local

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espafia

Tel: +34 93 404 51 00

Buscapina es una marca registrada de Sanofi, utilizada bajo licencia.
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