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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porc'i;"isijj‘&':ai'r‘\ix
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

N

Fiecare ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic monohidrat 500,00 mg
(echivalent cu 443,00 mg metamizol)

Butilbromuri de hioscind 4,00 mg
(echivalent cu 2,76 mg hioscini)

Excipienti:

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcqol benzilic (E1519) 10,00 mg

Acid tartric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, bovine, porci, cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul spasmelor sau al tonusului crescut al muschilor netezi de la nivelul tractului gastro-
intestinal sau al organelor excretoare de urin si bild, asociate cu durere.

Cai:
Colici spastice

Bovine/vitei, porci, cdini:
Ca terapie de sustinere pentru diareea acuta.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Din cauza continutului de metamizol sodic, nu se utilizeaza 1n caz de:

- tulburiri ale sistemului hematopoietic

- ulcere gastro-intestinale



3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent atunci
cind se administreaza intravenos.

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

La un numir foarte mic de persoane metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibild, dar
potential gravi si alte reactii, cum ar fi alergia cutanati. Este posibil ca butilbromura de hioscind sd
afecteze motilitatea tractului gastro-intestinal si poate provoca tahicardie. Aveti grija s3 evitati auto-
injectarea. In caz de auto-injectare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la metamizol, butilbromura de hioscina sau la alcool
benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati utilizarea produsului daca
stiti ¢4 aveti sensibilitate la pirazolone sau cd aveti sensibilitate la acidul acetilsalicilic.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanati si oculard. Evitati contactul cu pielea
si ochii. in cazul contactului cu pielea, spalati-va imediat cu sapun si apd. Dacd produsul intrd in
contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Daca iritatia cutanatd sau oculari persista, solicitati
sfatul medicului.

S-a observat sporadic fetotoxicitate dupa consumul de metamizol in al treilea trimestru de sarcind la
femei. Mai mult, aportul de metamizol la femeile care aldpteaza poate avea efecte ddunatoare asupra
copiilor lor. Prin urmare, femeile Insarcinate in al treilea trimestru de sarcini si femeile care aldpteazad
trebuie si nu administreze acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini:

Foarte rare Soc anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator

tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Frecventd nedeterminatd Durere la locul injectarii’
(nu poate fi estimata din datele Frecventd cardiaci crescuta’
disponibile):




! La céini, se reduc rapid in intensitate v?'f o
2 Usoara, la cai si bovine, suspectatd din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de Imoscma

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite momtorlzarea continud a sxgurantex . if?
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul vetermaru, ﬁe T
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorltatn T e Y g0
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la animale (iepure, sobolan) nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt
disponibile informatii privind utilizarea in timpul gestatiei la speciile tinta. Cu toate acestea,
butilbromura de hioscind poate avea efecte asupra mugchiului neted al conductului pelvin. Metabolitii
metamizolului pot traversa bariera placentari si pot patrunde in lapte. Prin urmare, acest produs
trebuie utilizat la animalele gestante si la cele in lactatie numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectele metamizolului si/sau ale butilbromurii de hioscind pot fi potentate de utilizarea concomitenta
a altor substante anticolinergice sau analgezice.

Utilizarea concomitentd a inductorilor enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazona) reduce timpul de injumatitire si, prin urmare, durata de actiune a metamizolului.
Administrarea simultand a neurolepticelor, in special a derivatilor de fenotiazina, poate duce la
hipotermie severd. Mai mult, riscul de sdngerare gastro-intestinald este crescut la utilizarea
concomitenta a glucocorticoizilor. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat. Administrarea altor
analgezice slabe determind cresterea efectelor si a reactiilor adverse la metamizol.

Actiunea anticolinergica a chinidinei si a antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale p-
simpatomimeticelor poate fi crescutd de acest produs medicinal veterinar.

3.9 Cai de administrare si doze

Cai, bovine: Administrare intravenoasa, lenta.
Porci: Administrare intramusculara.
Caini: Administrare intramusculard. Administrare intravenoasi, lenta.

Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent atunci
cénd se administreaza intravenos.

Instructiuni de administrare a dozelor:

Cai: 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,2 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporala
(echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala)

Bovine: 40 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,32 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporala
(echivalent cu 4 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporal)

Vitei: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporali si 0,4 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporald
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald)

Porci: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,4 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporalad
(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala)
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Céini: 5Q 2 metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporald si 0,4 mg
bgtflbromuri de hioscind/kg greutate corporala
@?ﬂﬁvalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporald)

T

Frecventa trdﬁfﬁ”&entului:

Bovine si vitei: pani la de doud ori pe zi timp de trei zile.

Cai si porci: injectie unicad

Caini: injectie unic, ce poate fi repetatd dupd 24 de ore, daci este necesar.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 100 de ori. Utilizatorul trebuie si selecteze cea mai adecvata

marime a flaconului in functie de specia tinta care urmeaz4 sé fie tratatd.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Toxicitatea acutd a ambilor compusi este foarte redusa. In studiile efectuate cu sobolani, simptomele
au fost nespecifice i au inclus ataxie, midriaz3, tahicardie, prostratie, convulsii, pierderea cunostintei

si semne respiratorii.

In caz de supradozare, tratamentul trebuie oprit. Fizostigmina este recomandatd ca antidot la
butilbromura de hioscind. Nu este disponibil un antidot specific pentru metamizolul sodic. Prin
urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de supradozare.

Din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscina s-a observat o ugoard cregtere a
pulsului, in unele cazuri, la cai si bovine dupa administrarea dozei terapeutice duble.

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

Cai, bovine (i.v.):
Carne si organe: 12 zile

Bovine (i.v.):
Lapte 96 ore

Porci (i.m.):
Carne si organe: 15 zile

Nu este permisd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QA03DB04

4.2 Farm;lcodinarﬁie

Butilbromura de hioscind (bromura de butilscopolamini) este un compus de amoniu cuaternar al
hioscinei i este un agent antispastic care relaxeaza muschiul neted al organelor din cavititile
abdominali si pelviana. Se considerd cd actioneazd predominant asupra ganglionilor parasimpatici

intramurali ai acestor organe. Hioscina antagonizeazi actiunile acetilcolinei mediate prin intermediul
receptorului muscarinic. Are, de asemenea, un efect antagonist la nivelul receptorilor nicotinici. Din




cauza structurilor chimice de derivat de amoniu cuaternar, nu se preconizeazi ca t_ylbr()m
hioscind sa patrunda in sistemul nervos central, prin urmare, nu produce efecte a ttoolmcrgxca ;
secundare la nivelul sistemului nervos central. E
Metamizolul apartine grupei de derivati de plrazolona si este utilizat ca substanta a.naIgezwa i
antipiretica gi spasmolitica. Are efecte analgezice si antipiretice semnificative la nivel centraJ msa&;-?/
numai un efect antiinflamator scazut (analgezic slab) Metamizolul inhiba sinteza prostaglandinelot™ ~~
prin blocarea ciclooxigenazei. Efectul analgezic si antipiretic se datoreaza in principal inhibarii
sintezei prostaglandinei E2. In plus, metamizolul are un efect spasmolitic asupra organelor cu mugchi
netezi. Metamizolul sodic monohidrat antagonizeaza suplimentar efectele bradichininei si histaminei.

4.3 Farmacocinetici

Butilbromura de hioscin se leaga in proportie de 17 — 24% la proteinele plasmatice. Timpul de
injumatatire la eliminare este de 2-3 ore. Butilbromura de hioscina se elimina in principal sub forma
nemodificata in urin (aprox. 54%).

Dupa.injectia intravenoasé debutul actiunii este imediat, dupa injectia intramusculari este intarziat
timp de 20-30 minute. In functie de calea de administrare si tabloul clinic, efectul spasmolitic dureazi
aproximativ 4 - 6 ore.

Metamizolul sodic este metabolizat rapid prin hidroliza in metabolitul activ farmacologic primar 4
metil-aminoantipirind (MAA). Alti metaboliti (4 acetil aminoantipirind (AAA), 4 formil
aminoantipirind (FAA) si aminoantipirind (AA) sunt prezenti in cantititi mai mici. Legarea de
proteinele plasmatice a metabolitilor are loc dupa cum urmeazi: MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%,
AAA 14%. Timpul de injumitatire la eliminare al MAA este de 6 ore. Metamizolul se elimini in
principal pe cale renala.

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

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora, de tip I, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic fluorurat §i capac din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (100 ml) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
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5.5 Precautii spetiale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurllon ﬁﬁovemte din utilizarea acestor produse

Medlcamentelef;ﬂ trebule 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250136

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08/10/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



P
h i.ﬁi\bg«ﬁﬂyf.m,rvf
P N
i 5?9”7 2
SN

NS
3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR J; 2 ¢

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500,00 mg
(echivalent cu 443,00 mg metamizol)

Butilbromura de hioscind 4,00 mg
(echivalent cu 2,76 mg hioscind)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml y
100 m}

4. SPECIH TINTA |

Cai, bovine, porci, céini.

| 5. INDICATI |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculara (porci, ciini).
Administrare intravenoasa (cai, bovine, cini).

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Cai, bovine (i.v.):
Carne si organe: 12 zile

Bovine (i.v.):
Lapte 96 ore

Porci (i.m.):
Carne si organe: 15 zile

Nu este permisa utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.



(8.  DATA EXPIRARI
. Exp. {I//aaaa} F

Dupa desigila;j;ﬁ se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza gan’é la...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

IH. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

ﬁZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250136

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla (100 ml)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3
TTTOYIND
SUTORMATE “L

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila

oW ER
e

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Fiecare ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500,00 mg
(echivalent cu 443,00 mg metamizol)

Butilbromuri de hioscind 4,00 mg
(echivalent cu 2,76 mg hioscina)

| 3. SPECH TINTA

Cai, bovine, porci, ciini.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara (porci, ciini).
Administrare intravenoasi (cai, bovine, cdini).

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S, PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Cai, bovine (i.v.):
Carne si organe: 12 zile

Bovine (i.v.):
Lapte 96 ore

Porci (i.m.):
Carne si organe: 15 zile

Nu este permisi utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

12



A se utiliza pana la...

¢

" [7. PRECAUFHSPECIALE PENTRU DEPOZITARE
35
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A nu se pastra la éihperaturé mai mare de 25 °C.

A nu se congela:”
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

9. NUMARUL SERIE]

Lot {numir}

13



Flacoane din sticli (10 ml)

2
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMaRE MICI

{ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmalgan compositum

2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Metamizol sodic monohidrat 500,00 mg

Butilbromura de hioscini 4,00 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {ilumér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL

15



PROSPECTUL IS

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porcr &

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic monohidrat 500,00 mg
(echivalent cu 443,00 mg metamizol)
Butilbromuri de hioscini 4,00 mg
(echivalent cu 2,76 mg hioscind)

Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10,00 mg

Solutie limpede de culoare galbeni.

3. Specii tinta

Cai, bovine, porci, caini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul spasmelor sau al tonusului crescut al muschilor netezi de la nivelul tractului gastro-
intestinal sau al organelor excretoare de urina si bila, asociate cu durere.

Cai:
Colici spastice

Bovine/vitei, porci, ciini:
Ca terapie de sustinere pentru diareea acuta.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Din cauza continutului de metamizol sodic, nu se utilizeaz in caz de:

- tulburéri ale sistemului hematopoietic

- ulcere gastro-intestinale

- tulburdri gastro-intestinale cronice

- insuficienta renald

- coagulopatii

Din cauza continutului de butilbromura de hioscind, nu se utilizeaza in caz de:
- stenoze mecanice ale sistemului gastro-intestinal

- tahiaritmie

- glaucom
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hetdale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd: .
iefilui de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent atunci

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

La un numr foarte mic de persoane metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibila, dar
potential grava si alte reactii, cum ar fi alergia cutanata. Este posibil ca butilbromura de hioscina sa
afecteze motilitatea tractului gastro-intestinal i poate provoca tahicardie. Aveti grija sa evitati auto-
injectarea. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol, butilbromura de hioscini sau la alcool
benzilic trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati utilizarea produsului daca
stiti cd aveti sensibilitate la pirazolone sau ca aveti sensibilitate la acidul acetilsalicilic.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie cutanata si oculard. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In cazul contactului cu pielea, spalati-va imediat cu sdpun si apd. Dacd produsul intrd in
contact cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa. Daca iritatia cutanata sau oculara persistd, solicitati
sfatul medicului.

S-a observat sporadic fetotoxicitate dupd consumul de metamizol in al treilea trimestru de sarcina la
femei. Mai mult, aportul de metamizol la femeile care aldpteaza poate avea efecte ddunatoare asupra
copiilor lor. Prin urmare, femeile insércinate in al treilea trimestru de sarcini si femeile care aldpteaza
trebuie si nu administreze acest produs medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la animale (iepure, sobolan) nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt
disponibile informatii privind utilizarea in timpul gestatiei la speciile tinta. Cu toate acestea,
butilbromura de hioscini poate avea efecte asupra muschiului neted al conductului pelvin. Metabolitii
metamizolului pot traversa bariera placentard si pot patrunde in lapte. Prin urmare, acest produs
trebuie utilizat la animalele gestante si la cele in lactatie numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele metamizolului si/sau ale butilbromurii de hioscind pot fi potentate de utilizarea concomitenta
a altor substante anticolinergice sau analgezice.

Utilizarea concomitenti a inductorilor enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazond) reduce timpul de injumatitire i, prin urmare, durata de actiune a metamizolului.
Administrarea simultani a neurolepticelor, in special a derivatilor de fenotiazind, poate duce la
hipotermie severd. Mai mult, riscul de sdngerare gastro-intestinald este crescut la utilizarea
concomitentd a glucocorticoizilor. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat. Administrarea altor
analgezice slabe determini cresterea efectelor si a reactiilor adverse la metamizol.

Actiunea anticolinergici a chinidinei si a antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale f3-
simpatomimeticelor poate fi crescutd de acest produs medicinal veterinar.

Supradozaj: )
Toxicitatea acuti a ambilor compusi este foarte redusa. In studiile efectuate cu sobolani, simptomele

au fost nespecifice si au inclus ataxie, midriaza, tahicardie, prostratie, convulsii, pierderea cunogtintei
s semne respiratorii.



In caz de supradozare, tratamentul trebuie oprit. Fizosti gmina este recomandat ca antidot ldy _
butilbromura de hioscind. Nu este disponibil un antidot specific pentru metamizolul sodic. Peit
urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de supradozare. :

Din cauza activitatii parasxmpatohtlce a butilbromurii de hioscina s-a observat o u@oara crey te};e a ' o
pulsului, in unele cazuri, la cai si bovine dupa administrarea dozei terapeutice duble. P

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, porci, cdini:

Foarte rare Soc anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminati Durere la locul injectarii’
(nu poate fi estimati din datele Frecventd cardiaci crescutd?
disponibile):

' La cdini, se reduc rapid in intensitate
2 Usoar3, la cai si bovine, suspectati din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscini

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului 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

Cai, bovine: Administrare intravenoasa, lenta.
Porci: Administrare intramusculara.
Caini: Administrare intramusculard. Administrare intravenoasi, lenta.

Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent atunci
cand se administreaza intravenos.

Instructiuni de administrare a dozelor:

Cai: 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,2 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporala
(echivalent cu 2,5 m! produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala)

Bovine: 40 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,32 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporald
(echivalent cu 4 ml produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporald)

Vitei: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporald si 0,4 mg
butilbromuri de hioscinid/kg greutate corporald

(echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald)
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50 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporald si 0,4 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporald
echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar per 10 kg greutate corporald)

s
LmeNTE®

S = i .
AR F f, # 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporald si 0,4 mg
5 v \.V‘ N £ ﬁ"\‘»' b . - . .- alv
4+ butilbromura de hioscind/kg greutate corporald

(echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar per kg greutate corporald)

Frecventa tratamentului:

Bovine si vitei: pani la de doua ori pe zi timp de trei zile.

Cai si porci: injectie unica

Caini: injectie unicd, ce poate fi repetatd dupa 24 de ore, daca este necesar.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 100 de ori. Utilizatorul trebuie s selecteze cea mai adecvatd
mirime a flaconului in functie de specia tintd care urmeaza si fie tratata.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Cai, bovine (i.v.):
Carne si organe: 12 zile

Bovine (i.v.):
Lapte 96 ore

Porci (i.m.):
Came si organe: 15 zile

Nu este permisd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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 degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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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 de ambalaj
250136

Dimensiuni de ambalaj:
1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (100 ml) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania
Tel: +49 5686 9986 62

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. 1

430016 Baia Mare

Roménia

Tel: +004 0756 026 586

Pentru orice informatii referitoare Ja acest produs medicinal veterinar, v rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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