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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

MR A e &



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR #f!

) )
Novasul 500 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, cdini gfa
K 2,
)DO )
N
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L

I ml produs contine:

Substanta activi:
Metamizol sodiu 500 mg

Excipienti:

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

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Benzil alcool 10 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci, ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, cét si in cazurile de colica, obstructie esofagiana, alte
spasme specifice organelor abdominale precum si pareze. Afectiuni reumatice, artrita acuta si cronica,
tendovaginita, nevrite si nevralgii la cai, bovine, porci, cdini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de ulceratii ale mucoasei gastrointestinale si insuficienta hepatica, cardiaca
sau renala.

Administrati la animalele cu deregléri ale hematopoiezei numai dupi o precisa evaluare a balantej risc-
beneficiu.

Nu se utilizeazi la pisici din cauza continutului de benzil alcool.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Nu administrati subcutanat, deoarece pot apare iritatii ale fesuturilor.

Datorita riscului de soc, administrarea intravenoasa a metamizolului trebuie ficuta lent.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: = -~Js. . .

in caxtdeaauf(}"@n' setare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospgstul pro’dusuhei sau eticheta.
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Precaitii spéciale’pentru protectia mediului:
Nu esteccazil.

U H

L
>
T

e B 3
e S ]
. 3.6 Evenimente adverse
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tci, caini:

Cai, oyt .
Foarte rare Soc!?
(<1 animal / 10 000 de animale Neutropenie'*#, Leucopenie', Trombocitopenie*;

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Reactie de hipersensibilitate’
poate fi estimatd din datele
disponibile):

! Pe baza reactiilor de hipersensibilitate.

21n cazul simptomelor de soc, se va institui tratamentul simptomatic (adrenalind, urmata de
corticosteroizi si, daca este necesar, antihistaminice).

3 Agranulocitoza.

# Independent de doza.

3 Din cauza hipersensibilitatii la metamizol.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui 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 onatului

Poate fi utilizat pe timpul gestatiei si lactaiei, dar trebuie avut in vedere ca metamizolul traverseaza
placenta. Privind alte reactii adverse posibile, nu sunt date disponibile.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In combinatie cu neuroleptice (in special derivati ai fenotiazinului) poate apare o hipotermie severa.
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.

3.9 Cai de administrare si doze

Prin administrare intramusculara sau lent intravenos.

Cai 20 - 50 ml (numai intravenos) Porci 10-30ml

Miénji 5 - 15 ml (numai intravenos) Purcei, cdini 1- 3 ml

Bovine 20 - 40 ml

Vitei  5-10ml

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



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidotul'g'

O

1Y
Riscul de intoxicare este considerat scizut. Toxicitatea acuta este de asteptat numai in \caz de%
multiple supradozari. AT =

In caz de supradozare apare salivatia, voma, colapsul circulator cat si cresterca ritmulul N

respirator si convulsii, apoi coma si paralizia respiratorie.

T )"’"“'rm TR E L
Daca este necesar, trebuie intai luate masurile standard pentru mentinerea functiilor v1tale e z

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: 3 zile

Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

Lapte (vaci): 2 Y4 zile (5 mulsori)

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

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QN02BB02

4.2 Farmacodinamie

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.

Actiunea analgezica centrala duce la o sedare rapida a animalului. Spasmoliza musculaturii netede
conduce la o vasodilatatie cu crestere de aport sanguin periferic.

4.3  Farmacocinetica

Actiunea analgezica centrala duce la o sedare rapida a animalului.

Efectul se instaleaza rapid in (10 - 15 minute dupa administrarea intravenoasa, 30 minute dupa
administrarea intramusculara).

Excretia este preponderent renala, partial prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Temenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



5.3 Precautn speclale pentru depozitare

A nuse pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

5.4 Natura §l eompoznpa ambalajului primar

Flacon dm sticla de tip 11, de culoare maronie, de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc brombutilic tip I si
capac din aluminiu, ambalat in cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului: 1 x 100 ml

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 acestea, 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.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.08.2000

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

2
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Cutie de carton pentru flacon de 100 ml @A
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A

RARLTTEELS
\

Novasul 500 mg/ml solutie injectabila

Metamizol sodiu

)
s
- &

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

! ml contine:
Substanta activa:
Metamizol sodiu 500 mg

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, ciini.

| 5.  INDICATIH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Prin administrare intramusculara sau lent intravenos.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: Porci: 3 zile
Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

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

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

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

*

(10. MENTIUNEA ,»A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

IT3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230020

| 15. NUMARUL SERIEX

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novasul 500 mg/ml solutie injectabila

Metamizol sodiu
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T
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Metamizol sodiu 500 mg

3. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, cdini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Prin administrare intramusculara sau lent intravenos.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: Porci: 3 zile
Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

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

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la ...

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (Idgo)

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar} °

100 ml



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Novasul 500 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, céini

2, Compozitie

1 ml contine:
Substanta activa:

Metamizol sodiu 500 mg
Excipienti:
Benzil alcool 10 mg

Solutie injectabila limpede, usor galbuie.

3. Specii tinti

Cai, bovine, porci, ciini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, in cazuri de colica, obstructie esofagiana si alte spasme
precum cele specifice organelor abdominale precum si pareze. Afectiuni reumatice ca artrita acuta si
cronica, tendovaginita, nevrite si nevralgii la cai, bovine, porci, cini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de ulceratii ale mucoasei gastrointestinale si insuficienta hepatica, cardiaca
sau renala.

Administrati la animalele cu dereglari ale hematopoiezei numai dupa o precisa evaluare a balantei risc-
beneficiu.

Nu se utilizeaza la pisici din cauza continutului de benzil alcool.

6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu administrafi subcutanat, deoarece pot apare iritatii ale tesuturilor.
Datorita riscului de soc, administrarea intravenoasa a metamizolului trebuie facuta lent.

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

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat pe timpul gestatiei si lactatiei, dar trebuie avut in vedere ca metamizolul traverseaza
placenta. Privind alte reactii adverse posibile, nu sunt date disponibile.




7,
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: /Ooﬁ
G

In combinatie cu neuroleptice (in special derivati ai fenotiazinului) poate apare o o

hipotermie 2R
severa. Tratamentul simultan cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (barbituri'éé,' R
fenilbutazona) scurteaza perioada de injumatatire si prin aceasta durata de actiune a metamizolului.
Cénd sunt administrate ciclosporine simultan, nivelul ciclosporinic poate fi diminuat.

My e
A
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Supradozare: *
Riscul de intoxicare este considerat scdzut. Toxicitatea acuta este de agteptat numai in caz de

multiple supradozari.

In caz de supradozare apare salivatia, voma, colapsul circulator cat si cresterea ritmului

respirator si convulsii apoi coma si paralizia respiratorie.

Daca este necesar, trebuie intai luate masurile standard pentru mentinerea functiilor vitale.

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, ciini:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate): Soc'?; Neutropenie'**,
Leucopenie'#, Trombocitopenie'#;

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimaté din datele disponibile): Reactie de
hipersensibilitate®

! Pe baza reactiilor de hipersensibilitate.

2 Tn cazul simptomelor de soc, se va institui tratamentul simptomatic (adrenalina, urmati de
corticosteroizi si, daca este necesar, antihistaminice).

3 Agranulocitoza.

4 Independent de doza.

> Din cauza hipersensibilititii la metamizol.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinétorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, ciii de administrare si metode de administrare

Prin injectii intramusculare sau injectii intravenoase lente (numai de cétre medicul veterinar).
Cai 20 - 50 ml (numai intravenos) Porci 10-30 ml

Ménji 5 - 15 ml (numai intravenos) Purcei, cdini  1- 3 ml

Bovine 20 - 40 m!

Vitei 5-10ml

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



9 . Recomahdiiri privind administrarea corecta
-Nu se adgiinistreazﬁ impreuni cu alt produs medicinal veterinar.
Nu admifnistrati subcutanat, deoarece pot apare iritaii ale tesuturilor. Din cauza riscului de soc,
vl b . . . .
administfrarea intravenoasa a metamizolului trebuie facuta lent.
AR
=10, Perioade de asteptare
Carne si organe: Porci: 3 zile
Bovine: 13 zile
Cal (numai intravenos): 6 zile

Lapte (vaci): 2 Y 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 indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230020

Dimensiunea ambalajului: flacon x 100 ml, ambalat in cutie de carton.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2025
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
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 nr. 195

040206 Bucuresti - Roméania

Tel: +4021 3365428

E- mail: office@vetviva.ro

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