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PROSPECTO:
PASMOPINA 20mg/ml solucién inyectable

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:
Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucién 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bolonia) Italia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PASMOPINA 20 mg/ml solucion inyectable
Butilboromuro de escopolamina

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Butiloromuro de escopolamina........... 20 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico.........c.cooiiiiiiinnnnn. 20 mg

4. INDICACIONES DE USO

Alivio de espasmos agudos del tracto gastrointestinal (célicos) y urinario. Tratamiento
sintomético y de apoyo en trastornos causados por la hipermotilidad intestinal.

Como medida de apoyo en procedimientos que requieren una reducciéon del peristaltismo del

tracto gastrointestinal o una reduccion de las contracciones en el tracto urinario.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de ileo paralitico, obstruccion mecanica, alteraciones cardiacas.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
En muy raras ocasiones, puede producir taquicardia.
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)
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- 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
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
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/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, ovino y porcino.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via intravenosa en caballos, bovino y ovino.
Via intramuscular en porcino.

Para disminuir contracciones del musculo liso en el tracto gastrointestinal o urinario (efecto
antiespasmolitico):

Caballos, bovino y porcino: 0,2-0,4 mg de butiloromuro de escopolamina/kg por via intravenosa
(equivalente a 0,1 — 0,2 ml/10 kg).
Ovino: 0,7 mg/kg por via intravenosa (equivalente a 0,35 ml/10 kg).

Si es necesario, el tratamiento puede ser repetido una vez tras la administracion inicial a las 12
horas segun criterio veterinario.

Solo en casos en los cuales no sea posible una administracion por via intravenosa se
administrara por via intramuscular utilizando el rango alto de la dosis que corresponde a la
especie de destino.

Para procedimientos clinicos (ver indicaciones de uso):

Se administraran las mismas dosis descritas previamente para cada especie pero
administrando solo por via intravenosa e inmediatamente antes del momento en que se
necesite la inactividad en el tracto gastrointestinal o urinario.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se recomienda una administracion lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne:
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Bovino: 2 dias
Caballos: 3 dias
Porcino: 9 dias
Ovino: 18 dias
Leche:
Bovino, ovino y yeguas: 12 horas

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Periodo de validez después de abierto el envase: 14 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
En équidos puede producir cdlicos por inhibicion de la motilidad.

Precauciones especiales para su uso en animales:
En casos de gastroenteritis, combinar con un tratamiento especifico.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al butilbromuro de escopolamina deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavar las manos después del uso.

Gestacion:
Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable

Lactancia:
El butilbromuro de escopolamina, como el resto de anticolinérgicos, puede inhibir la secrecion
de leche. Debido a su baja liposolubilidad, su excrecién en leche es muy baja.

Interaccion con otros medicamentos y otras formes de interaccion:

Puede potenciar los efectos taquicardicos de los farmacos beta-adrenérgicos y alterar el efecto
de otros farmacos, como la digoxina. Como norma general, no administrar con otros
anticolinérgicos o parasimpaticoliticos.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion pueden presentarse sintomas anticolinérgicos, tales como
retencion urinaria, sed, taquicardia, inhibicion de la motilidad gastrointestinal y trastornos
pasajeros de la vision.
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Si fuera necesario, pueden administrarse parasimpaticomiméticos. Ademas, se aplicaran las
medidas de soporte adecuadas que sean necesarias.

Incompatibilidades:
No mezclar con farmacos colinérgicos.
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

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

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

Octubre 2020

15. INFORMACION ADICIONAL
Formato: Caja con 1 vial de 50 ml.
USO VETERINARIO. MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION VETERINARIA

Administracion exclusiva por el veterinario para la via intravenosa o bajo su supervision
y control

Autorizacion de comercializacion n° 2041 ESP
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