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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em margco 2026
Pagina 1 de 17



Diregao Geral

€9 semuca.,

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pasmovet, 20 mg/ml, solucdo injetavel para equinos, bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Brometo de butilescopolamina 20 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

alcool benzilico 20 mg

agua para injetaveis

Solugdo transparente a incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Equinos, bovinos, ovinos € suinos:

O medicamento veterinario esta indicado como coadjuvante terapéutico em casos de espasmos agudos
do trato gastrointestinal (colicas) e urinario. Tratamento paliativo e de suporte em transtornos causados
pela hipermotilidade intestinal. Como tratamento de suporte em procedimentos que requerem uma
reducdo do peristaltismo do trato gastrointestinal ou uma reducao das concentra¢des no trato urinario.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
O medicamento veterinario ndo dever ser administrado nas seguintes situagdes:

e fleo paralisado

e Obstrucdo mecanica

e Alteragdes cardiacas
Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

3.4 Adverténcias especiais

Em equinos, o medicamento veterinario pode originar colicas por inibi¢cdo da motilidade.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se uma administragdo lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

Em casos de gastroenterites, combinar com um tratamento especifico.

Os cavalos devem ser monitorizados cuidadosamente apos o tratamento. Se a resposta ao tratamento
com o medicamento veterinario insuficiente, devera reavaliar-se cuidadosamente o diagnostico e
considerar a possibilidade de intervengdo cirtirgica, uma vez que o medicamento veterinario nao
mascara os sintomas de casos cirtirgicos. Em casos de obstrugdo mecénica do intestino, deve
considerar-se a terapia concomitante com fluidos polionicos, laxantes e analgésicos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A substancia ativa pode causar sensibilizacdo (alergia) pela inje¢ao, inala¢ao, ingestdo ou contacto
com a pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a butilescopalamina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode causar efeitos cardiacos e circulatorios. Evite a autoinje¢@o acidental. Em
caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. Este medicamento veterinario pode causar irritagao da pele e dos olhos. Evite o contacto
com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental, lave bem a zona afetada com 4gua. Se a irritagdo
persistir, consulte um médico. Lave as maos ap0s a utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

Muito raros Taquicardia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

O brometo de butilescopolamina, tal como os outros anticolinérgicos, pode inibir a secre¢do de leite.
Dada a sua baixa lipossolubilidade, a sua excregé@o no leite ¢ muito baixa.
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e lactacao.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario pode potenciar os efeitos taquicardiacos dos farmacos beta-adrenérgicos e
alterar o efeito de outros farmacos como a digoxina.

Como norma geral, o medicamento veterinario ndo devera ser administrado com outros
anticolinérgicos ou parasimpaticoliticos.

A utilizagdo simultinea de medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINES) ou outros com
propriedades analgésicas, podem mascarar os sintomas de condi¢des clinicas que requerem
diagndstico e tratamento adicionais.

3.9 Posologia e via de administracio
Via intravenosa.

Para diminuir contra¢des do musculo liso no trato gastrointestinal ou urinario (efeito
antiespasmolitico):

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg/kg, via intravenosa.

Ovinos: 0,7 mg/kg, via intravenosa

Se necessario, o tratamento pode ser repetido uma vez apos a administragdo inicial ap6s 12 horas
segundo o critério do médico veterinario.

S6 nos casos em que ndo seja possivel a administragdo intravenosa se deve administrar por via
intramuscular utilizando o valor mais elevado do intervalo de dose correspondente a espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (ver indicacdes de uso):

Administram-se as mesmas doses prescritas previamente para cada espécie-alvo: mas somente por via
intravenosa e imediatamente antes do momento em que se necessita da inatividade do trato
gastrointestinal ou urinario.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir a dosagem
correta.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sintomas:
Em caso de sobredosagem podem aparecer sintomas anticolinérgicos, tais como: retenc¢ao urinaria,
sede, taquicardia, inibi¢do da motilidade gastrointestinal e transtornos passageiros da visdo.

Tratamento:
Se for necessario, podem administrar-se parasimpaticomimeéticos.
Aplicar as medidas de suporte adequadas, caso sejam necessarias.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QA03BBO1
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O brometo de butilescopolamina exerce uma acao espasmolitica sobre o musculo liso do trato
gastrointestinal, biliar e genito-urinario principalmente por inibir os recetores muscarinicos nestes
orgaos. Devido a sua estrutura de derivado de amonio quaternario, o brometo de butilescopolamina
nao passa para o sistema nervoso central e consequentemente ndo apresenta efeitos secundarios
anticolinérgicos a nivel do sistema nervoso central. Pode observar-se uma acao anticolinérgica
periférica como resultado de uma agdo bloqueadora ganglionar ao nivel da parede visceral assim como
de uma atividade anti-muscarinica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em todas as espécies, a concentragdo maxima € alcangada em poucos minutos apos a administra¢do. O
brometo de butilescopolamina distribui-se amplamente a nivel tecidular, detetando-se as maiores
concentracoes no figado e rim. E excretado de forma répida em todas as espécies. O brometo de
butilescopolamina nao atravessa a barreira hematoencefalica.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em simultaneo com farmacos colinérgicos. Na
auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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Frascos de vidro incolor tipo II de 50 ml de capacidade. Tampa de bromobutilo e capsula de aluminio.

Apresentacio:
Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO IBERICA, S. L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

671/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de junho de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em margco 2026
Pagina 6 de 17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral

<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa contendo um frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pasmovet, 20 mg/ml, solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Brometo de butilescopolamina 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, ovinos e suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras:
Bovino: 2 dias
Equinos: 3 dias
Suinos: 9 dias
Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO IBERICA, S. L.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

671/01/13NFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pasmovet

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Brometo de butilescopolamina 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pasmovet, 20 mg/ml, solucdo injetavel para equinos, bovinos, ovinos € suinos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Brometo de butilescopolamina 20 mg

Excipientes: Alcool benzilico 20 mg

Solugdo transparente a incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos, bovinos, ovinos e suinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Equinos, bovinos, ovinos € suinos:

O medicamento veterinario estd indicado como coadjuvante terapéutico em casos de espasmos agudos
do trato gastrointestinal (colicas) e urinario. Tratamento paliativo e de suporte em transtornos causados
pela hipermotilidade intestinal. Como tratamento de suporte em procedimentos que requerem uma

reducdo do peristaltismo do trato gastrointestinal ou uma reducao das concentragdes no tracto urinario.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
O medicamento veterinario ndo dever ser administrado nas seguintes situagdes:

e fleo paralisado

e Obstrucao mecénica

e Alteragdes cardiacas
N3ao utilizar em animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Em equinos, o medicamento veterinario pode originar colicas por inibi¢cdo da motilidade.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se uma administragdo lenta tanto por via intravenosa como por via intramuscular.

Em casos de gastroenterites, combinar com um tratamento especifico.

Os cavalos devem ser monitorizados cuidadosamente ap6s o tratamento. Se a resposta ao tratamento
com o medicamento veterinario insuficiente, devera reavaliar-se cuidadosamente o diagnostico e
considerar a possibilidade de intervengdo cirirgica, uma vez que o medicamento veterinario nao
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mascara os sintomas de casos cirirgicos. Em casos de obstrugdo mecénica do intestino, deve
considerar-se a terapia concomitante com fluidos polionicos, laxantes e analgésicos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

A substancia ativa pode causar sensibilizacdo (alergia) pela inje¢do, inalacdo, ingestdo ou contacto
com a pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a butilescopalamina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de autoadministragdo, autoinjec¢ao, ingestdo, derrame acidental sobre a pele e olhos, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

O brometo de butilescopolamina, tal como os outros anticolinérgicos, pode inibir a secrecao de leite.
Dada a sua baixa lipossolubilidade, a sua excregdo no leite ¢ muito baixa.

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

O medicamento veterinario pode potenciar os efeitos taquicardiacos dos farmacos beta-adrenérgicos e
alterar o efeito de outros farmacos como a digoxina.

Como norma geral, o medicamento veterinario ndo devera ser administrado com outros
anticolinérgicos ou parasimpaticoliticos.

A utilizagdo simultinea de medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINES) ou outros com
propriedades analgésicas, podem mascarar os sintomas de condi¢des clinicas que requerem
diagndstico e tratamento adicionais.

Sobredosagem:

Sintomas:

Em caso de sobredosagem podem aparecer sintomas anticolinérgicos, tais como: reten¢do urinaria,
sede, taquicardia, inibi¢do da motilidade gastrointestinal e transtornos passageiros da visdo.
Tratamento:

Se for necessario, podem administrar-se parasimpaticomimeéticos.

Aplicar as medidas de suporte adequadas, caso sejam necessarias.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado em simultaneo com farmacos colinérgicos

7. Eventos adversos

Equinos, bovinos, ovinos e suinos

Muito raros Taquicardia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via intravenosa.

Para diminuir contrac¢des do musculo liso no tracto gastrointestinal ou urinario (efeito
antiespasmolitico):

Equinos, bovinos e suinos: 0,2 — 0,4 mg/kg, via intravenosa.

Ovinos: 0,7 mg/kg, via intravenosa

Se necessario, o tratamento pode ser repetido uma vez apos a administragdo inicial ap6s 12 horas
segundo o critério do médico veterinario.

S6 nos casos em que ndo seja possivel a administragdo intravenosa se deve administrar por via
intramuscular utilizando o valor mais elevado do intervalo de dose correspondente a espécie-alvo.

Para procedimentos clinicos (ver indicacdes de uso):

Administram-se as mesmas doses prescritas previamente para cada espécie-alvo: mas somente por via
intravenosa e¢ imediatamente antes do momento em que se necessita da inatividade do tracto
gastrointestinal ou urinario.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Nao aplicavel

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovino: 2 dias

Equinos: 3 dias

Suinos: 9 dias

Ovinos: 18 dias

Leite:
Bovino, ovino e equinos: 12 horas

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario.: Administrar
imediatamente.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinario.
14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.°: 671/01/13NFVPT

Apresentacao:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2026
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
FATRO IBERICA, S. L.

C/Constitucion n.° 1, Planta baja 3

Sant Just Desvern

08960 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.
Rua D. Jeréonimo Osoério, 5 — B
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral

<3 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

1400 — 119 Lisboa
Portugal
Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado.

17. Outras informacgoes

Condigdes de administracdo: Administragdo exclusiva pelo médico veterinario

MVG
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