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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novacoc forte solutie perfuzabila pentru cai, bovine, porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine: S

Substante active:

Metamizol sodic 40,00 mg
Cafeina 3,50 mg
Gluconat de calciu 100,00 mg
Gluconat de magneziu 10,00 mg
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat 4,02 mg
Acetilmetionini 40,00 mg
Glucozi (ca monohidrat) 181,82 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 10,50 mg

Acid boric

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie perfuzabila de culoare galbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Novacoc forte se recomanda la cai, bovine, porci, in tratamentul febrei, durerii, starilor de slibiciune si
epuizare, infectiilor si intoxicatiilor precum septicemia acuti si severd, septicemia puerperald, diaree,
pneumonii, acetonemia, boli de transport, febra laptelui si pareze, hemoglobinurie.

Utilizarea produsului Novacoc forte in completare la tratamentul de bazi antiinfectios s-a dovedit
frecvent decisiva in salvarea vietii animalului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de afectiuni grave ale ficatului i rinichilor, modificari ale hematopoiezei,
insuficientd cardiaca si aritmii.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 iPreca}u";ii%speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Asigurati perfuzarea intravenoasa lenta la temperatura corpului in timp ce supravegheati ritmul
cardiac. Intrerupeti perfuzarea in caz de tahicardie si aritmie cardiaca.

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

fn caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, porci:

Cu frecventd nedeterminata (care nu Tachicardie!, Aritmie cardiaca’
poate fi estimata din datele
disponibile):

!'In asociere cu o perfuzare prea rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul glicozidelor cardiace si adrenergice (etilefrine) este intensificat prin cresterea cantitatii de
calciu. Aritmiile cardiace pot apare la administrarea simultana a narcoticelor de inhalatie.

Metamizolul poate intensifica efectul anticoagulantelor si poate atenua pe cel al furosemidului.
Gluconatul de magneziu atenueazi efectul aminoglicozidelor si al tetraciclinelor si intensifica actiunea
de blocare neuromuscular a aminoglicozidelor si a narcoticelor de inhalatie. Cafeina intensifica
efectul glicozidelor cardiace.

3.9 Cai de administrare si doze

Perfuzati lent la temperatura corpului.

Cai de greutate medie si grei 150 - 250 ml
Cai usori (200-350 kg) 100 - 150 ml
Cai mici péna la 100 ml
Bovine pana la 250 ml
Vitei 80-100 m}
Viteti sugari 50-70 ml
Scroafe pentru reproductie 50 ml
Porci pentru ingrisat 30 ml
Purcei 20 ml



Produsul se administrareza o data pe zi si poate fi repetat timp de citeva zile, in functie de evolulia
bolii. g
In caz de boli infectioase este recomandata utilizarea in combinatie cu antibiotice sau tr(metop :
preparate sulfonamidice. S

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Efectele nedorite sunt in primul rdnd cauzate de perfuzarile prea rapide. Acestea includ colapsul\

circulator, aritmiile cardiace, dispneea, spasmele, slibiciunea musculari. In aceste cazuri, intrerupeti

perfuzarea si dacé este necesar incepeti tratamentul simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci : 6 zile
Bovine: 13 zile
Cai: 6 zile

Lapte (bovine): 2,5 zile (5 mulsori)

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

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QNO2BB52
4.2 Farmacodinamie

Novacoc forte este o combinatie terapeutica specificd a metamizolului si cafeinei cu co-factori cu
actiune organotrofica intr-o solutie de glucoza, pentru tratamentul infectiilor febrile si al bolilor
invazive asociate cu o deteriorare severa a stirii generale a organismului, simptomelor de intoxicatie si
dereglarilor metabolice la efectivele de animale.

Efectele analgezice, antipiretice, energizante, detoxifiante, hepato-protectare, de tonifiere ct si de
stimulare si stabilizare cardiovasculard ale produsului sunt de importanta cruciald si adesea decisivi in
salvarea vietii, pentru reabilitarea animalelor grav bolnave.

Metamizolul este indicat datorité efectelor sale analgezice centrale si periferice, antipiretice,
antiflogistice si spasmolitice, care vor conduce la o stare generald mai buni a animalelor.

Cafeina are un efect stimulator asupra sistemului nervos central; respiratia si activitatea motorie sunt
stimulate. Prezintd de asemenea efecte anticonvulsive §i angiospasmolitice. Are un usor efect digitalic
cardiac si o ugoari dilatare a arterelor coronariene, care determina sciderea ritmului contractiilor
cardiace i cresterea randamentului cardiac. Perfuzia crescuta de glomeruli renali impreuni cu
mobilizarea de mari cantitéti de fluide din fesuturi conduce la diureza crescuti si la reducerea
edemelor.

Calciul este continut sub forma de gluconat care este mai bine tolerat si usor absorbit.

Este implicat in multe reactii biochimice ale organismului, cum ar fi coagularea sangelui,
excitabilitatea sistemului nervos central si periferic, excitabilitatea si contractia musculari, diminuarea
edemelor, diminuarea permeabilititii vasculare precum si ca parte a oricirui proces inflamator si



reactie alergica. Este “mesagerul secundar” al unor hormoni si activeazi o gama larga de enzime.
Datorita efectului sau organotrofic, calciul are de asemenea un efect calmant al

sistermului nérvos central si un efect spasmolitic imediat in variatele forme de tetanie.

Magneziul activeazd functia enzimei fosfataza, care joacd un rol important in metabolism siin
contractia musculara. Novacoc contine ioni de magneziu sub forma de gluconat.

Fosforul sgiiﬁuleazé metabolismul prin sustinerea asimilatiei ct si a echilibrului carbohidrat,
rezultd d}m‘ aport crescut de energie.

Metionina este un aminoacid esential si un element important de constructie proteica in organismul
animal. Contine sulf molecular si de aceea devine donor pentru sinteza cisteinei si pentru cistind, doi
importanti aminoacizi ce contin sulf.

Ca factor lipotrofic este implicat de asemenea in sinteza de fosfatide si asigura transportul acizilor
grasi din ficat.

Glucoza este monozaharidul preponderent din organismul animal si este singurul produs de disociere
al polizaharidelor importante - glicogenul si celuloza si al dizaharidului - maltoza. Glicogenul
depozitat in ficat si muschi este format din glucoza. Glucoza este unul din cei mai importanti furnizori
de energie pentru musculatura cardiaca si pentru sistemul nervos central.

4.3 Farmacocinetica

Ingredientii activi furnizati sunt legati la proteinele plasmatice si metabolizati conform propriettilor lor
farmacocinetice (ex.: daci este necesar, glucoza este folositd pana la 99 %, altfel pana la 40 % este
excretatd prin urind).

Instalarea efectului metamizolului poate fi asteptatd dupd circa 10-15 minute de la injectarea
intravenoasd.

Cafeina, care apartine metilxantinelor, are o t,, de 18-22 de ore la cai (maximul concentratiei
plasmatice la 5 minute dupa administrarea intravenoasd) si este partial demetilizatd. Calciul (legat
pani la 40 % ) si magneziul (legat pand la 35 % ) se distribuie in spatiul extracelular. Metionina este
metabolizati la cisteini in ficat. Majoritatea metabolifilor sunt excretati prin urind. Magneziul este
eliminat in principal prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile daca se pastreaza la
frigider (2 °C - 8 °C).

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticl3 transparent tip I1, de 250 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic tip I si
capsa de aluminiu.



Cutie de carton cu 1 flacon de 250 m!.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate ‘
deseurllor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. :
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230038

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03.02.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton (1 flacon x 250 ml)

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Novacoc forte solutie perfuzabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
1 ml contine:
Substante active:
Metamizol sodic 40,00 mg
Cafeind 3,50 mg
Gluconat de calciu 100,00 mg
Gluconat de magneziu 10,00 mg
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat 4,02 mg
Acetilmetionind 40,00 mg
Glucozi (ca monohidrat) 181,82 mg
{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie x flacon x 250 ml

4. SPECH TINTA |

Cai, bovine, porci.

(5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Prin perfuzie lentd la temperatura corpului.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe:

Porci : 6 zile
Bovine: 13 zile
Cai: 6 zile
Lapte (bovine): 2,5 zile (5 mulsori)

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

|8. DATA EXPIRARII

Exp. (lund / an)
Temenul de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile dacé se pstreaza la
frigider (2 °C - 8 °C).




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE” B |82

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

r14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE !

230038

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII €ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

. Flacon din sticld x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novacoc forte solutie perfuzabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic 40,00 mg
Cafeinid 3,50 mg
Gluconat de calciu 100,00 mg
Gluconat de magneziu 10,00 mg
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat 4,02 mg
Acetilmetionind 40,00 mg
Glucoza (ca monohidrat) 181,82 mg

|3.  SPECHTINTA

Cai, bovine, porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Prin perfuzie lentd la temperatura corpului.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:

Porci : 6 zile
Bovine: 13 zile
Cai : 6 zile
Lapte (bovine): 2,5 zile (5 mulsori)

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

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. (lund / an)
Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile daca se pastreaza la
frigider (2 °C - 8 °C).



(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C- 8 °C).
A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

250 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Novacoc forte solutie perfuzabila pentru cai, bovine, porci "

2.  Compozitie

1 ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic 40,00 mg
Cafeind 3,50 mg
Gluconat de calciu 100,00 mg
Gluconat de magneziu 10,00 mg
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat 4,02 mg
Acetilmetionind 40,00 mg
Glucozi (ca monohidrat) 181,82 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 10,50 mg

Solutie perfuzabila de culoare galbuie.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Novacoc forte se recomanda la cai, bovine, porci in tratamentul febrei, durerii, stirilor de slabiciune si
epuizare, infectiilor si intoxicatiilor precum septicemia acuti si severd, septicemia puerperald, diaree,
pneumonii, acetonemia, boli de transport, febra laptelui si pareze, hemoglobinurie.

Utilizarea produsului Novacoc forte in completare la tratamentul de bazi antiinfectios s-a dovedit
frecvent decisiva in salvarea vietii animalului.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de afectiuni grave ale ficatului si rinichilor, modificari ale hematopoiezei,
insuficientd cardiacd gi aritmii.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Asigurati perfuzarea intravenoasi lent la temperatura corpului in timp ce supravegheati ritmul

cardiac. Intrerupeti perfuzarea in caz de tahicardie si aritmie cardiaca.

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

In caz de autoinjectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

14
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Gestatie si lactatis
Lrodlis medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Ctiifiea cualte produse medicinale si alte forme de interactiune:

E c'tul‘\g‘ﬁc“oz'ga,elor cardiace si adrenergice (etilefrine) este intensificat prin cresterea cantitatii de

.? A\, . Lvegt . . . . - . . .
- calciu. Aritmiile cardiace pot apare la administrarea simultand a narcoticelor de inhalatie.

Metamlzolu},p()ate intensifica efectul anticoagulantelor si poate atenua pe cel al furosemidului.
Glucomatnf de magneziu atenueaza efectul aminoglicozidelor i al tetraciclinelor si intensificd actiunea
de blocare neuromusculari a aminoglicozidelor si a narcoticelor de inhalatie. Cafeina intensificd

efectul glicozidelor cardiace.

Supradozaj:
Efectele nedorite sunt in primul rand cauzate de perfuzarile prea rapide. Acestea includ colapsul

circulator, aritmiile cardiace, dispneea, spasmele, slabiciunea musculari. In aceste cazuri, intrerupeti
perfuzarea si dacd este necesar incepeti tratamentul simptomatic.

Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, cai, porci:

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
Tachicardie!, Aritmie cardiacal;
!'In asociere cu o perfuzare prea rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
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

Perfuzati lent la temperatura corpului.

Cai de greutate medie si grei 150 - 250 ml
Cai usori (200 - 350 kg) 100 - 150 ml
Cai mici péna la 100 ml
Bovine pana la 250 ml
Vitei 80-100 ml]
Vitei sugari 50-70 ml
Scroafe pentru reproductie 50 ml
Porci pentru ingrasat 30 ml
Purcei 20 ml

Produsul se administreazi o data pe zi si poate fi repetat timp de céteva zile, in functie de evolutia
bolii.

in caz de boli infectioase este recomandatd utilizarea in combinatie cu antibiotice sau trimetoprim /
preparate sulfonamidice.
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9.  Recomandari privind administrarea corectii

Vezi si sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti. S

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci : 6 zile
Bovine: 13 zile
Cai: 6 zile
Lapte (bovine): 2,5 zile (5 mulsori)

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

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd/cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile daci se pastreazi la
frigider (2 °C - 8 °C).

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230038

Dimensiunea ambalajului:

Flacon din sticla transparenta tip II, de 250 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic tip I si

capsa de aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.
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15, Daga-ultimei revizuiri a prospectului

etalgate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
‘privind:Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
e contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.1.

Calea Serban Voda nor. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugidm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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