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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



-~

i

H
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR f i

T
Ak PROD,
QR DE Y-

[N\

7

\v

\\%_\ ST

\

4

4

\

Ve, suine,
Dy dih3g W
43470 epitth

fag e -

Novasul — Solutie injectabila de Metamizol Sodiu 500 mg/ml, pentru cabalin
céini
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Metamizol-Sodiu 500 mg

Excipient:
Benzil alcool 10,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, clara, usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Cabaline, bovine, suine, céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, cdt si in cazurile de colicd, obstructie esofagiana,
alte spasme specifice organelor abdominale precum §i pareze. Afectiuni reumatice, artrita
acutd si cronici, tendovaginita, nevritele si nevralgiile.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu folositi in caz de ulceratii ale mucoasei gastrointestinale si insuficienta hepatica, cardiaca

sau renala.
Administrati la animalele cu dereglari ale hematopoezei numai dupi o precisd evaluare a

riscului si beneficiului.
Nu folositi la pisici din cauza continutului de Benzil alcool.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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dmintistrati subcutanat, deoarece pot apare iritatii ale tesuturilor.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Principalele efecte nedorite al Metamizolului se bazeaza pe reactiile de hipersensibilitate.
Cele mai importante sunt socul si 0 hemotoxicitate independenta de doza pe baze alergice
(agranulocitoza, leucocitopenie si trombocitopenie). Ambele reactii sunt foarte rare in ciuda
aplicarii Metamizolului pe plan mondial de multe decenii.

In caz de simptome de soc trebuie initiat un tratament simptomatic (adrenalina, apoi
corticoizi, daca este necesar antihistamine).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat pe timpul gestatiei si lactatiei, dar trebuie avut in vedere ca Metamizolul
traverseazi placenta. Privind alte afectdri posibile nu sunt date disponibile.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In combinatie cu neuroleptice (in special derivati ai fenotiazinului) poate apare o hipotermie
severd. Tratamentul simultan cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (barbiturice,
fenilbutazona) scurteazi perioada de injumatatire si prin aceasta durata de actiune a

Metamizolului.
Cand sunt administrate ciclosporine simultan, nivelul ciclosporinic poate fi diminuat.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru injectii intramusculare sau lent intravenoase.

Cai 20 - 50 ml (numai intravenos) Porci 10 - 30 ml
Manji ~ 5- 15 ml (numai intravenos) Purcei, cdini  1- 3 ml
Bovine 20 - 40 ml
Vitei  5-10ml

Daci este necesar, injectiile pot fi repetate in aceeasi zi la intervale de mif@?ﬁﬁfh‘ﬁb’t\ore.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz ;/;5&; .
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Riscul de intoxicare este considerat scazut. Toxicitatea acuti este de asteptat mlrg” gl\az de
multiple supradozari. 5
In caz de supradozare apare salivatia, voma, colapsul circulator cat si cresterea ﬁ %JZ’?:‘;';K
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respirator si convulsii, si apoi coma si paralizia respiratorie.
Daca este necesar, trebuie intéi luate masurile standard pentru mentinerea functiilor vitale.
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4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Porc: 3 zile
Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

Lapte (vaci): 2 ' zile (5 mulsori)
A nu se adminstra iepelor producitoare de lapte pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice, Pirazoloni, codul veterinar ATC:
QN02BB02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Metamizol-Sodiu este un derivat non acid al pirazolonului cu puternic efect analgezic,
antipiretic si spasmolitic. De asemenea se obtine o actiune antiflogistica, care se presupune ca

apare datorita inhibitiei sintezei prostaglandinice.
Actiune analgezica centrala duce la o sedare rapida a animalului. Spasmoliza musculaturii

netede conduce la o vasodilatatie cu crestere de aport sanguin periferic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metamizol-Sodiu este un derivat non acid al pirazolonului cu puternic efect analgezic,
antipiretic si spasmolitic. De asemenea se obtine o actiune antiflogistica, care se presupune ca

apare datorita inhibitiei sintezei prostaglandinice.
Actiune analgezici centralad duce la o sedare rapidd a animalului.
Efectul se instaleazd rapid in (10 - 15 minute dupd administrarea intravenoasd, 30 minute

dupd administrarea intramusculara).

Excretia preponderent renald, partiala de asemenea via fecale.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Benzil alcool
- Api pentru produse injectabile
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dus medicinal veterinar nu trebuie amestecat
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
6.4

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere a flaconului nu pastrati la temperatura mai mare de 25 °C.
6.5

Nt

Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticld maronie, tip II de 100ml, cu dop din cauciuc brombutilic
tip 1, si capac din aluminiu.
6.6

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
7.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

A-4600 Wels, Austria

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERC IALIZARE

g

8.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.

DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
30. August 2000/ 8. Septembrie 2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /

100 ml PECUE
Flacon din sticla maronie, tip II, cu dop din cauciuc brombutilic tip I,. si capac din%ftrgimjﬂiw\
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Novasul - Solutie injectabild de Metamizol Sodiu 500 mg/ml, pentru cabaline, bovine, suine,
céini
Substanta activd: Metamizol-Sodiu

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Metamizol-Sodiu 500,0 mg
Benzil alcool 10,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

|5. SPECIITINTA l

Cabaline, bovine, suine, ciini

[6. INDICATII |

Analgezic — Spasmolitic — Antipiretic — Anti-inflamator

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, ca in cazurile de colica, obstructie esofagiana si alte
spasme precum cele specifice organelor abdominale precum si pareze. Afectiuni reumatice ca
artrita acuta si cronica, tendovaginita, nevritele si nevralgiile.

[ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari sau lent intravenos.

Cai 20 - 50 ml (numai intravenos) Porci 10 - 30 ml
Maénji 5 - 15 ml (numai intravenos) Purcei, cdini  1- 3 ml
Bovine 20 - 40 ml
Vitet  5-10ml

Daci este necesar, injectiile pot fi repetate in aceeasi zi la intervale de minimum opt ore.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE
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o <3/ I Cal (numai intravenos): 6 zile
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2 Vs zile (5 mulsori)

A nu se adminstra iepelor producatoare de lapte pentru consum uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

}} , 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere a flaconului nu pastrati la temperatura mai mare de 25 °C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citifi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

- .

A nu se ldsa la indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

/Detinatorul Autorizatiei de Comercializare: Richter Pharma AG, A-4600 Wels,

Austria

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




N
MO
/. &

S35
i Qa/u .

¥

0
o

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR%

Cotia degcarton
RS
\\ ¢'«/‘/I/ 3

G TN e

b

Q

S ¢
T rn

"N g W

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Novasul — Solutie injectabild de Metamizol Sodiu 500 mg/ml, pentru cabaline, bovine, suine,

céini
Substanta activd: Metamizol-Sodiu

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Metamizol-Sodiu 500,0 mg
Benzil alcool 10,0 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

|5. SPECIITINTA

Cabaline, bovine, suine, caini

6. INDICATH

Analgezic — Spasmolitic — Antipiretic — Anti-inflamator

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, ca in cazurile de colica, obstructie esofagiana si alte
spasme precum cele specifice organelor abdominale precum si pareze. Afectiuni reumatice ca
artrita acuti si cronicd, tendovaginita, nevritele si nevralgiile.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Il

Pentru administrare intra musculara sau lent intravenos.

Cai 20 - 50 m] (numai intravenos) Porci
Purcel, caini

Manji 5 - 15 ml (numai intravenos)
Bovine 20 - 40 ml
Vitei 5-10ml

Daci este necesar, injectiile pot fi repetate in aceeasi zi la intervale de minimum opt ore.
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e aprnany T Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile
Lapte (vaci): 2 Y5 zile (5 mulsori)

A nu se adminstra iepelor producétoare de lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
) Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupié prima deschidere a flaconului nu pastrati la temperatura mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

3 Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeméana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

/Detinatorul Autorizatiei de Comercializare: Richter Pharma AG, A-4600 Wels,
Austria

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS e
Lot {numar) e
ot {numar i B '
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PROSPECT
Novasul — Solutie injectabila de Metamizol Sodiu 500 mg/ml, pentru cabal
caini
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1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, A-4600 Wels, Austria

Producitor pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrale 14, A-4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novasul - Solutie injectabila de Metamizol Sodiu 500 mg/ml, pentru cabaline, bovine,
suine, caini
Substanta activd: Metamizol-Sodiu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:
Substanti activi:
Metamizol-Sodiu 500 mg

Excipienti:
Benzyl alcool 10,0 mg, apa pentru produse injectabile

4. INDICATII

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, in cazuri de colicd, obstructie esofagiani si alte
spasme precum cele specifice organelor abdominale precum si pareze. Afectiuni reumatice
ca artrita acuta si cronicd, tendovaginita, nevritele si nevralgiile.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd 1n caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu folositi in caz de ulceratii ale mucoasei gastrointestinale si insuficienta hepatica,
cardiaca sau renala.

Administrati la animalele cu dereglari ale hematopoezei numai dupa o precisi evaluare a
riscului si beneficiului.

Nu folositi la pisici din cauza continutului de Benzil alcool.
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/c_,l efecte nedorite al Metamizolului se bazeaza pe reactiile de hipersensibilitate.
Cele m\gbtmportante sunt socul si o hemotoxicitate independentd de doza pe baze alergice

&
ocitoza, leucocitopenie si trombocitopenie). Ambele reactii sunt foarte rare in ciuda

In caz de simptome de soc sau reactii alergice informati imediat medicul veterinar care va
actiona corespunzitor.

Daca observati efecte grave sau alte efecte mentionate in acest prospect, rugam informati

medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Cabaline, bovine, suine, céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectii intramusculare sau injectii intravenoase lente (numai de medicul veterinar).

Cai 20 - 50 ml (numai intravenos) Porci 10 - 30 ml
Ménji 5 - 15 ml (numai intravenos) Purcei, cdini 1- 3ml
Bovine 20 - 40 ml
Vitei  5-10ml

Daca este necesar si recomandat de medicul veterinar, injectiile pot fi repetate in aceeasi zi
la intervale de minimum opt ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu amestecati cu alt produs medical veterinar!

Nu administrati subcutanat, deoarece pot apare iritatii ale tesuturilor. Din cauza riscului de
soc administrarea intravenoasi a Metamizolului trebuie ficuta lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Porc: 3 zile
Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

Lapte (vaci): 2 % zile (5 mulsori)

A nu se adminstra iepelor producatoare de lapte pentru consum uman. P
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11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a flaconului nu pastrati la temperatura mai mare de 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului:28 zile
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In combinatie cu neuroleptice (in special derivati ai fenotiazinului ) poate apare o
hipotermie severa. Tratamentul simultan cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice
(barbiturice, fenilbutazoni) scurteazi perioada de injumatatire si prin aceasta durata de

actiune a Metamizolului.
Cénd sunt administrate ciclosporine simultan, nivelul ciclosporinic poate fi diminuat.

In caz de supradozare masiva pot apare salivatia, voma, colapsul circulator. In asemenea
cazuri rugam informati medicul veterinar care va actiona corespunzitor.
Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat pe durata lactatiei. Utilizati pe timpul

gestatiei numai daci s-a cerut de citre responsabilul veterinar.

Pentru utilizator:
In caz de autoinjectare accidentald solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

1S. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Romania

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195

Bucuresti, Sect. 4, 040206 - RO

Tel: +401 3365428

richterpharma@clicknet.ro

Informatii aditionale:
Metamizolul apartine grupului de derivati ai pirazolonului cu puternic efect analgezic,

antipiretic i spasmolitic. e
Efectul se instaleazd in aproximativ 30 minute dupd injectia intramuscluré/ré; r'Ib"ffiil‘;&-\IS
minute dupa administrarea intravenoasa. s T
Acflunea analgezica centrald duce la o sedare rapida a animalului. ('
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