
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 

1. Εµπορική ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος 

BUSCOPAN 

  

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά 

Βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη 20 mg/1ml 

      

Για τα έκδοχα βλ. παρ. 6.1. 

 

3. Φαρµακευτική µορφή 

Ενέσιµο διάλυµα 

 

4. Κλινικές πληροφορίες 

 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

      Αντιµετώπιση επώδυνων σπασµών που οφείλονται σε λειτουργικές διαταραχές του 

γαστρεντερικού (ευερέθιστο έντερο, πυλωρόσπασµος, καρδιόσπασµος). 

      Κωλικοί χοληφόρων και ουροφόρων οδών (προτιµάται η ενέσιµη µορφή του   

φαρµάκου).  

Η ενέσιµη µορφή χρησιµοποιείται επίσης κατά τον ακτινολογικό και ενδοσκοπικό 

έλεγχο του πεπτικού συστήµατος για την άρση του σπασµού που δυσκολεύει τη 

διαγνωστική προσπέλαση και δηµιουργεί διαφοροδιαγνωστικά προβλήµατα. 

 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
Ενήλικες και Έφηβοι άνω των 12 ετών 

Ενέσιµο διάλυµα: 1 φύσιγγα (20mg) µε βραδεία υποδόρια, ενδοµυϊκή ή ενδοφλέβια 

ένεση, δυνάµενη να επαναληφθεί σε µισή έως µία ώρα  αν χρειασθεί. Η µέγιστη 

ηµερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 100 mg. 

 

Παιδιά έως 12 ετών  

Σε σοβαρές περιπτώσεις: 0.3-0.6 mg/kg βάρους σώµατος µε βραδεία υποδόρια, 

ενδοµυϊκή ή ενδοφλέβια ένεση, δυνάµενη να επαναληφθεί αρκετές φορές ηµερησίως. Η 

µέγιστη ηµερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 1.5 mg/kg βάρους σώµατος. 

Η χορήγησή του να γίνεται αφού διαπιστωθεί απόλυτη ένδειξη και αποκλειστούν 

συνυπάρχοντα νοσήµατα που αποτελούν αντένδειξη χορήγησης (οξεία χειρουργική 

κοιλία κλπ). 

Η χορήγησή του να γίνεται παρουσία ιατρού. 

To ενέσιµο διάλυµα BUSCOPAN


 δε θα πρέπει να λαµβάνεται σε καθηµερινή βάση ή 

για µακροχρόνιες περιόδους χωρίς να εξετάζεται η αιτία του κοιλιακού πόνου. 

 

4.3  Αντενδείξεις 

Υπερευαισθησία στο φάρµακο, γλαύκωµα κλειστής γωνίας, στενωτικές καταστάσεις 

του γαστρεντερικού σωλήνα (αχαλασία οισοφάγου, πυλωροδωδεκαδακτυλική 

στένωση), παραλυτικός ειλεός, τοξικό µεγάκολο, εντερική ατονία εξασθενηµένων και 



υπερηλίκων ατόµων, συµπτωµατική υπερτροφία προστάτη µε κατακράτηση ούρων, 

βαρειά µυασθένεια, ταχυκαρδία. 

 

Το ενέσιµο διάλυµα βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης δεν πρέπει να χορηγείται µέσω 

ενδοµυϊκής ένεσης σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε αντιπηκτικούς παράγοντες 

γιατί µπορεί να προκληθεί ενδοµυϊκό αιµάτωµα. Σε αυτούς τους ασθενείς πρέπει να 

χορηγείται υποδορίως ή ενδοφλεβίως. 

 

4.4  Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

Χορηγείται µε προσοχή σε άτοµα που πάσχουν από νεφρική ανεπάρκεια ή ηπατική 

βλάβη, ελκώδη κολίτιδα, οισοφαγίτιδα από παλινδρόµηση. Ιδιαίτερη προσοχή χρειάζεται 

όταν χορηγείται στην ενέσιµο µορφή σε περιπτώσεις υπερθυρεοειδισµού, στεφανιαίας 

ανεπάρκειας, συµφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας, καρδιακών αρρυθµιών, 

υπερτάσεως και βρογχικού άσθµατος. 

Λόγω του πιθανού κινδύνου για αντιχολινεργικές επιπλοκές, πρέπει να επιδεικνύεται 

προσοχή, κατά τη χορήγηση του ενέσιµου διαλύµατος, σε ασθενείς  επιρρεπείς σε 

γλαύκωµα κλειστής γωνίας, σε ασθενείς ευπαθείς σε εντερική απόφραξη ή απόφραξη 

του ουροποιητικού, καθώς και σε εκείνους που παρουσιάζουν προδιάθεση για 

ταχυαρρυθµία.  

 

Σε περίπτωση που σοβαρός, ανεξήγητος κοιλιακός πόνος επιµένει ή επιδεινώνεται ή 

εµφανίζεται παράλληλα µε συµπτώµατα όπως πυρετός, ναυτία, έµετος, µεταβολές στην 

κινητικότητα του εντέρου, κοιλιακή ευαισθησία, µειωµένη αρτηριακή πίεση, λιποθυµία 

ή αίµα στα κόπρανα, χρειάζεται να ληφθούν κατάλληλα διαγνωστικά µέτρα για τη 

διερεύνηση της αιτιολογίας των συµπτωµάτων. 

 

Άνοδος της ενδοφθάλµιας πίεσης µπορεί να λάβει χώρα µετά από χορήγηση 

αντιχολινεργικών παραγόντων, όπως το BUSCOPAN, σε ασθενείς µε µη διαγνωσµένο, 

και συνεπώς µη ευρισκόµενο υπό θεραπευτική αγωγή, γλαύκωµα κλειστής γωνίας. 

Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να επιζητούν επειγόντως συµβουλή οφθαλµιάτρου σε 

περίπτωση που διαπιστώσουν ερυθρότητα οφθαλµών, συνοδευόµενη από πόνο και 

απώλεια όρασης, µετά από χορήγηση ενέσιµου διαλύµατος  BUSCOPAN. 

 

Μετά από παρεντερική χορήγηση BUSCOPAN, έχουν παρατηρηθεί περιπτώσεις 

αναφυλαξίας, που περιελάµβαναν επεισόδια καταπληξίας. Όπως και µε άλλα φάρµακα 

τα οποία προκαλούν τέτοιες αντιδράσεις, οι ασθενείς που λαµβάνουν ενέσιµο διάλυµα 

BUSCOPAN πρέπει να ευρίσκονται υπό παρακολούθηση. 

 

Λόγω της πιθανότητας µείωσης της εφίδρωσης εξαιτίας της αντιχολινεργικής δράσης 

πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε άτοµα µε πυρετό. 

 

4.5  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 

 Η δράση του φαρµάκου αυξάνεται µε τη σύγχρονη χορήγηση ουσιών µε ατροπινική 

δράση (αντιχολινεργικά όπως το ιπρατρόπιο, τιοτρόπιο και ουσίες παρόµοιες µε την 

ατροπίνη, αντιπαρκινσονικά, τρικυκλικά και τετρακυκλικά αντικαταθλιπτικά,  



αντιψυχωσικά, φαινοθειαζίνες, αντιϊσταµινικά, δισοπυραµίδη). Πρέπει επίσης να 

αποφεύγεται η ταυτόχρονη χορήγηση του φαρµάκου µε  χολινεργικά, καρδιοτονωτικές 

γλυκοσίδες, διφαινυδραµίνη, λεβοντόπα και νεοστιγµίνη. Χορηγείται µε προσοχή σε 

ασθενείς υπό αναισθησία µε κυκλοπροπάνιο. Η δράση της κινιδίνης και της αµανταδίνης 

µπορεί να ενταθεί από τη Ν-βουτυλοβρωµιούχο υοσκίνη.  

Η ταυτόχρονη χορήγηση ανταγωνιστών της ντοπαµίνης όπως η µετοκλοπραµίδη µπορεί 

να έχει ως αποτέλεσµα τη µείωση της δράσης και των δύο φαρµάκων στον 

γαστρεντερικό σωλήνα.  

 

 Η ταχυκαρδιακή δράση των β-αδρενεργικών παραγόντων µπορεί να ενταθεί από τη Ν-

βουτυλοβρωµιούχο υοσκίνη. 

 

4.6  Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία 

 

Υπάρχουν περιορισµένα δεδοµένα από τη χρήση της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης σε 

εγκύους. 

 

Μελέτες σε πειραµατόζωα δε δείχνουν άµεσες ή έµµεσες επιβλαβείς δράσεις όσον 

αφορά στην αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ.5.3 Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια). 

 

∆εν υπάρχουν επαρκείς πληροφορίες σχετικά µε την έκκριση του BUSCOPAN και των 

µεταβολιτών του στο µητρικό γάλα.  
 

Προληπτικά, προτιµάται να µη χορηγείται το BUSCOPAN
 
κατά τη διάρκεια της κύησης και 

της γαλουχίας. 

 

∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες για την επίδραση στην ανθρώπινη γονιµότητα (βλ.5.3 Προκλινικά 

στοιχεία για την ασφάλεια). 

 

 

4.7  Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 

∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες για την επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 

µηχανηµάτων. Παρόλo αυτά οι ασθενείς θα πρέπει να συµβουλεύονται ότι µπορεί να 

εµφανίσουν ανεπιθύµητες ενέργειες όπως διαταραχές προσαρµογής της όρασης ή ζάλη 

κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε ενέσιµο διάλυµα BUSCOPAN
 . Εποµένως, προσοχή 

συνιστάται σε άτοµα που οδηγούν ή χειρίζονται µηχανές. Εάν οι ασθενείς εµφανίσουν 

διαταραχές προσαρµογής της όρασης ή ζάλη, θα πρέπει να αποφύγουν πιθανώς 

επικίνδυνες εργασίες όπως οδήγηση ή χειρισµός µηχανών. 

 

4.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 

Πολλές από τις αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να αποδοθούν στις 

αντιχολινεργικές δράσεις της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης. Οι αντιχολινεργικές 

δράσεις της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης είναι γενικά ήπιες και αυτοπεριοριζόµενες.  

 

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 



Αναφυλακτικές αντιδράσεις, δύσπνοια, αναφυλακτική καταπληξία, δερµατικές 

αντιδράσεις (π.χ. κνίδωση, εξάνθηµα, ερύθηµα, κνησµός) και άλλη υπερευαισθησία. Για 

την ενέσιµη µορφή οι αναφυλακτικές αντιδράσεις πιθανόν να έχουν µοιραία κατάληξη. 

 

 
Οφθαλµικές διαταραχές 
∆ιαταραχή της προσαρµογής, µυδρίαση, αυξηµένη ενδοφθάλµια πίεση. 

 

Καρδιακές διαταραχές 
Ταχυκαρδία 

 

Αγγειακές διαταραχές 
Πτώση αρτηριακής πίεσης, ζάλη, έξαψη 

 

∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
Ξηροστοµία, δυσκοιλιότητα 

 

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
∆υσιδρωσία 

 

∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Επίσχεση ούρων 

 Άλγος στο σηµείο της ένεσης, ειδικά µετά την ενδοµυϊκή χορήγηση.  

 

Η βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη λόγω της χηµικής της δοµής ως παράγωγο 

τεταρτοταγούς αµµωνίου, δεν αναµένεται να εισέρχεται στο κεντρικό νευρικό σύστηµα.  

Η βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη δεν διαπερνά εύκολα τον αιµατοεγκεφαλικό φραγµό, 

ωστόσο  δεν µπορεί να αποκλεισθεί τελείως η περίπτωση ότι κάτω από συγκεκριµένες 

συνθήκες µπορεί να εµφανισθούν ψυχιατρικές διαταραχές (π.χ. σύγχυση) µετά τη 

χορήγηση του BUSCOPAN. 

 

4.9 Υπερδοσολογία 

Συµπτώµατα 

Στη σπάνια περίπτωση της υπερδοσολογίας, µπορεί να παρατηρηθούν αντιχολινεργικές 

επιδράσεις όπως επίσχεση ούρων, ξηροστοµία, ερυθρότητα δέρµατος, ταχυκαρδία, 

αναστολή γαστρεντερικής κινητικότητας, παροδικές οφθαλµικές διαταραχές. Επίσης   

έχει παρατηρηθεί Αναπνοή Cheynes-Stokes . 

 

Αντιµετώπιση 

Εάν απαιτείται, θα πρέπει να χορηγηθούν παρασυµπαθητικοµιµητικές ουσίες. Σε 

περίπτωση γλαυκώµατος θα πρέπει να ζητείται οφθαλµολογική συµβουλή επειγόντως 

και τοπική χορήγηση πιλοκαρπίνης. Καρδιαγγειακές επιπλοκές θα πρέπει να 

αντιµετωπίζονται σύµφωνα µε τα συνήθη θεραπευτικά πρότυπα. Σε περίπτωση 

αναπνευστικής παράλυσης: διασωλήνωση, τεχνητή αναπνοή θα πρέπει να λαµβάνονται 



υπόψη. Ο καθετηριασµός µπορεί να χρειάζεται για επίσχεση ούρων. Επιπρόσθετα, 

κατάλληλα υποστηρικτικά µέτρα θα πρέπει να χρησιµοποιηθούν αν χρειασθεί. 

 

 

5.    Φαρµακολογικές ιδιότητες 

 

Κωδικός ATC: Α03ΒΒ01 

 

5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

Η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη ασκεί σπασµολυτική δράση στους λείους µύες του 

γαστρεντερικού, χοληφόρου και ουροποιογεννητικού συστήµατος.  

Η περιφερική αντιχολινεργική δράση είναι αποτέλεσµα αποκλεισµού των γαγγλίων 

εντός των σπλαχνικών τοιχών καθώς και µιας αντιµουσκαρινικής δραστηριότητας. 

 

5.2  Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 

 

Απορρόφηση και κατανοµή  

Μετά από ενδοφλέβια χορήγηση η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη κατανέµεται ταχέως 

(t1/2α = 4 min, t1/2β = 29 min) στους ιστούς. Ο όγκος κατανοµής είναι (Vss) είναι 128 L 

(που αντιστοιχεί σε περίπου 1.7 L/kg). Λόγω της υψηλής συγγένειας για µουσκαρινικούς 

και νικοτινικούς υποδοχείς, η βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη κατανέµεται κυρίως στα 

µυϊκά κύτταρα της κοιλιακής και της πυελικής χώρας καθώς και στα ενδοτοιχωµατικά 

γάγγλια των κοιλιακών οργάνων. Η δέσµευση της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης από 

την πρωτεΐνη πλάσµατος (αλβουµίνη) είναι περίπου 4.4%. Μελέτες σε πειραµατόζωα 

δείχνουν ότι η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη δεν περνά τον αιµατοεγκεφαλικό φραγµό, 

αλλά δεν υπάρχουν κλινικά δεδοµένα για αυτήν την δράση. Η Ν-βουτυλοβρωµιούχος 

υοσκίνη (1nM) παρατηρήθηκε να αλληλεπιδρά µε τη µεταφορά της χολίνης (1.4nM) στα 

επιθηλιακά κύτταρα του ανθρώπινου πλακούντα in vitro. 

 

Μεταβολισµός και απέκκριση 

Η κύρια µεταβολική οδός είναι η υδρολυτική διάσπαση του εστερικού δεσµού. Ο χρόνος 

ηµιζωής της τελικής φάσης αποβολής (t1/2γ) είναι περίπου 5 ώρες. Η ολική κάθαρση 

είναι 1.2 L/min. Κλινικές µελέτες µε ραδιοσηµασµένη βουτυλοβρωµιούχο υοσκίνη 

έδειξαν ότι µετά από ενδοφλέβια ένεση 42 έως 61% της ραδιενεργής δόσης απεκκρίνεται 

µέσω νεφρών και 28.3 έως 37% µέσω κοπράνων.  

 

Το ποσοστό της αµετάβλητης δραστικής ουσίας που απεκκρίνεται µέσω ούρων είναι 

περίπου 50%. Οι µεταβολίτες που απεκκρίθηκαν συνδέονται φτωχά µε τους 

µουσκαρινικούς υποδοχείς και εποµένως δε θεωρούνται ότι συµβάλλουν στην επίδραση 

της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης.  

 

 

5.3  Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια 



 Η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη παρουσιάζει ένα χαµηλό δείκτη  

 τοξικότητας: η από του στόµατος LD50 αντιστοιχεί µε 1000-3000mg/kg στους 

ποντικούς, 1040-3300mg/kg στους επίµυες, και 600mg/kg στους σκύλους.  

Σηµεία τοξικότητας είναι η αταξία και ο ελαττωµένος µυϊκός τόνος, και επιπροσθέτως 

στους ποντικούς τρόµος και σπασµός, στους σκύλους µυδρίαση, ταχυκαρδία και 

ξηρότητα βλεννογόνου. Θάνατοι από αναπνευστική ανακοπή παρατηρήθηκαν εντός 24 

ωρών. Η ενδοφλέβια LD50 της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης αντιστοιχεί µε 10-

23mg/kg στους ποντικούς και 18mg/kg στους αρουραίους. 

Σε µελέτες, επανειληµµένης χορήγησης από το στόµα πέρα των 4 εβδοµάδων, οι 

αρουραίοι έδειξαν ανοχή σε 500mg/kg="δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες" 

(NOAEL). Σε δόση 2000mg/kg, µε δράση στα παρασυµπαθητικά γάγγλια της 

σπλαχνικής περιοχής, η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη παρέλυσε τη γαστρεντερική 

λειτουργία που είχε σαν αποτέλεσµα επίµονο δυσκοιλιότητα. Ένδεκα από τους 50 

αρουραίους πέθαναν. Αιµατολογικά και βιοχηµικά αποτελέσµατα δεν έδειξαν 

δοσοεξαρτώµενες  διαφοροποιήσεις. 

Πέραν των 26 εβδοµάδων, οι αρουραίοι έδειξαν ανοχή στα 200mg/kg, ενώ στα 250 και 

1000mg/kg, η γαστρεντερική λειτουργία κατεστάλη και παρατηρήθηκε θάνατος. Το 

NOAEL για µια µελέτη 39-εβδοµάδων σε σκύλους από του στόµατος (καψάκιο) ήταν 

30mg/kg. Η πλειοψηφία των κλινικών ευρηµάτων αποδίδεται σε οξείες επιδράσεις της 

βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης σε υψηλές δόσεις (200mg/kg). ∆εν παρατηρήθηκαν 

ανεπιθύµητα ιστοπαθολογικά ευρήµατα. 

Επαναλαµβανόµενη ενδοφλέβια δόση 1 mg/kg ήταν καλώς ανεκτή από επίµυες σε µια 

µελέτη 4 εβδοµάδων. Σε δόση 3 mg/kg συνέβησαν σπασµοί, αµέσως µετά την ένεση. 

Επίµυες, στους οποίους χορηγήθηκαν 9 mg/kg, πέθαναν από αναπνευστική παράλυση. 

Σκύλοι στους οποίους χορηγήθηκαν ενδοφλέβια για πάνω από 5 εβδοµάδες δόσεις 2 x 1, 

2 x 3, 2 x 9 mg/kg, εµφάνισαν δοσοεξαρτώµενη µυδρίαση, η οποία εµφανίστηκε σε όλα 

τα πειραµατόζωα στα οποία χορηγήθηκε το φάρµακο. Επιπροσθέτως, µε δόση  2 x 9 

mg/kg παρατηρήθηκαν αταξία, σιελόρροια και µειωµένο σωµατικό βάρος και µειωµένη 

πρόσληψη τροφής. Τα διαλύµατα ήταν τοπικώς καλώς ανεκτά.  

Μετά από επαναλαµβανόµενες ενδοµυϊκές ενέσεις, η δόση των 10 mg/kg ήταν 

συστηµατικά καλώς ανεκτή, αλλά αλλοιώσεις στους µυς στο σηµείο της ένεσης 

ευκρινώς αυξηµένες σε σχέση µε τους επίµυες ελέγχου. Σε δόσεις 60 και 120 mg/kg, η 

θνησιµότητα ήταν υψηλή και οι τοπικές βλάβες αυξάνονταν δοσοεξαρτώµενα. 

Η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη δεν εµφάνισε εµβρυοτοξική, ούτε τερατογενετική 

δράση σε δόσεις από το στόµα µέχρι 200mg/kg σε δίαιτα (αρουραίοι) και 200mg/kg σε 

υπερσιτισµό ή 50mg/kg υποδορίως (κόνικλοι). Η γονιµότητα δεν επηρεάστηκε αρνητικά 

σε δόσεις µέχρι 200 mg/kg από του στόµατος.  

Όπως άλλα κατιονικά φάρµακα, η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη αλληλεπιδρά µε το 

σύστηµα µεταφοράς χολίνης των ανθρώπινων επιθηλιακών κυττάρων του πλακούντα in 

vitro. ∆εν έχει αποδειχθεί µεταφορά της βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης στον εµβρυϊκό 

σάκο. 

Τα υπόθετα της Ν-βουτυλοβρωµιούχου υοσκίνης ήταν τοπικά καλώς ανεκτά.  

 

Σε ειδικές µελέτες που αφορούσαν την τοπική ανοχή, επαναλαµβανόµενη ενδοµυϊκή 

ένεση 15 mg/kg BUSCOPAN για 28 ηµέρες µελετήθηκε σε σκύλους και πιθήκους. 



Μικρή εστιακή νέκρωση στο σηµείο της ένεσης παρατηρήθηκε µόνο στους σκύλους. Το 

BUSCOPAN ήταν καλώς ανεκτό σε αρτηρίες και φλέβες ώτων κονίκλου. In vitro 

πειράµατα, µε ενέσιµο διάλυµα 2 % BUSCOPAN δεν έδειξαν αιµολυτική δράση όταν 

αναµίχθηκαν µε 0.1 ml ανθρωπίνου αίµατος.  

 

Η Ν-βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη δεν εµφάνισε µεταλλαξιογόνο ή καρκινογόνο δράση 

στη δοκιµασία Ames, στην in vitro µελέτη γονιδιακής µετάλλαξης σε κύτταρα 

θηλαστικών V79 (δοκιµασία HPRT) και σε µια in vitro δοκιµασία χρωµοσωµικής 

ανωµαλίας σε ανθρώπινα περιφερικά λεµφοκύτταρα. In vivo, η Ν-βουτυλοβρωµιούχος 

υοσκίνη ήταν αρνητική στη δοκιµασία µικροπυρήνων µυελού των οστών στους επίµυες. 

∆εν υπάρχουν in vivo µελέτες καρκινογένεσης. Παρ’ όλα ταύτα, η  Ν-

βουτυλοβρωµιούχος υοσκίνη δεν έδειξε ογκογονική δράση σε δύο µελέτες µε χορήγηση 

σε αρουραίους επί 26 εβδοµάδες µέχρι 1000mg/kg. 

 

 

6.    ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 

6.1  Κατάλογος µε τα έκδοχα 

Ενέσιµο διάλυµα 

Sodium chloride, Water for injection 

 

6.2  Ασυµβατότητες 

       Καµία γνωστή. 

 

6.3  Χρόνος ζωής 

60 µήνες 

  

6.4  Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

Θερµοκρασία περιβάλλοντος (≤25 
o
C) 

 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: 

 Κουτί που περιέχει 6 και 12 φύσιγγες 

 

6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισµού: 

       ∆εν είναι απαραίτητες. 

 

7. Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας 
Boehringer Ingelheim Ελλάς Α.Ε. 

Ελληνικού 2 167 77 Ελληνικό 

Τηλ,: 210 8906300 

 

8.    Αριθµός άδειας κυκλοφορίας 

  

9.    Ηµεροµηνία της πρώτης άδειας/ ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας 

     7/12/1980 

 



10.  Ηµεροµηνία της (µερικής) αναθεώρησης του κειµένου 


