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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmium comp. 300 mg/m! + 4 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg
(echivalent cu 443 mg metamizol)
Bromuri de butilscopolamina 4,0 mg

(echivalent cu 2,76 mg scopolaming)

Excipienti:
Fenol (conservant) 5,0 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare gélbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai, bovine, porcine, cdini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cai, bovine, porcine, cdini: Pentru tratamentul spasmelor sau hipertoniei prelungite a muschilor netezi
ai tubului digestiv sau ai céilor urinare ori biliare, asociatd cu durere.

Indicatie suplimentara specifica la cai: Colici spastice

Indicatie suplimentard specificd la bovine, porcine, céini: Ca tratament adjuvant in caz de diaree

acuta.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in urmatoarele cazuri:

- ulcer gastro-intestinal

- tulburdri gastro-intestinale cronice
cenoze meennice ale sistemulul castro-intestinal
Heus paralite Tl

- tulburari ale sistemului hematopoietic

- coagulopatii

- insuficienta renald
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent in caz de

administrare intravenoasa.

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

animale

La un numir foarte redus de persoane, metamizolul poate determina agranulocitozi reversibila, dar
potential severd, si alte reactii ca alergii cutanate. Aveti grija sa evitati auto-injectarea.
In caz de auto-injectare accidentali solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutid la metamizol trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar. Evitati utilizarea produsului dacd sunteti sensibil la pirazolone sau la acid

acetilsalicilic.
Spilati imediat picaturile de pe piele si din ochi.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La cai si bovine, ocazional se poate observa o crestere ugoara a frecventei cardiace datoritd actiunii

parasimpatolitice a hioscin butilbromurii.

La caini pot aparea reactii dureroase la nivelul locului injectarii imediat dupd administrare. Durerea
dispare rapid st nu are niciun efect negativ asupra beneficiului terapeutic asteptat.

In cazuri foarte rare pot apirea reactii anafilactice i acestea trebuie tratate simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie §i lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale (iepure, sobolan) nu au demonstrat efecte teratogene. Nu
sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea in timpul gestatiei la speciile tintd. Poate aparea un
efect asupra muschilor netezi ai canalului de nagtere. Metabolitii metamizolului traverseaza bariera
placentara si ajung in lapte. Prin urmare, acest produs trebuie utilizat numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Efectele metamizolului sau bromurii de butilscopolamina pot fi potentate de utilizarea concomitentd
cu alte substante anticolinergice sau analgetice.

Utilizarea concomitentd cu inductorii enzimelor microzomale hepatice (de ex.
fenilbutazona) scade timpul de injumatétire, si astfel durata efectului metamizolului. Administrarea
concomitentd a neurolepticelor, in special a derivatilor fenotiazinici. poate conduce la hipotermie
severd. In plus. riscul de hemoragie digestiva creste in cazul administrarii concomitente de

barbiturice,
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Efectul anticolinergic al chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahic
simpatomimeticelor pot fi crescute de acest produs medicinal veterinar.

4.9 Cantititi de administrat si_calea de administrare

.72, . )
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Cai, bovine: Administrare intravenoasa 73 7/)7031,ﬂ°,\®
Porcine: Administrare intramusculard "3INYN0‘\
Caine: Administrare intravenoasa sau intramusculara

Instructiuni cu privire la doza:

Cai: 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,2 mg bromura de butilscopolamina /kg corp (adica 2,5 ml pe 50 kg)

Bovine: 40 mg metamizol sodic monohidrat’kg corp si
0,32 mg bromura de butilscopolamina /kg corp (adicd 4 m! pe 50 kg)

Vitei: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromur de butilscopolamin /kg corp (adica 1 ml pe 10 kg)

Porcine: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromuri de butilscopolamina /kg corp (adicd 1 ml pe 10 kg)

Cdine: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromuri de butilscopolamina /kg corp (adica 0,1 ml pe kg)

Frecventa de administrare:

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

Cai si porcine: injectie unica.

Caini: injectie unica. Tratamentul se poate repeta dupd 24 ore, daca este necesar.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 25 ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Toxicitatea acuti a ambelor substante active este foarte redusd. In studii efectuate la sobolan,
simptomele au fost nespecifice §i au inclus: ataxie, midriaza, tahicardie, apatie, convulsii, inconstientd

si semne respiratorii.
In caz de supradozare tratamentul trebuie oprit. Fizostigmina este recomandata ca antidot impotriva
bromurii de butilscopolamina. Nu exista antidot specific impotriva metamizolului sodic. Prin urmare,

in caz de supradozare trebuie inceput tratamentul simptomatic.

Datorita activitifii parasimpatolitice a bromurii de butilscopolamind, in unele cazuri s-a observat o
crestere usoard a frecventei cardiace la cai si bovine, dupi administrarea unei cantitati duble fata de

doza terapeutica.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Cai, bovine (i.v.) 12 zile
Porcine (1.m.) 15 zile
Lapte:

Bovine (1.v.) 4 zile

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



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Bromurd de butilscopolamind Agentul parasimpatolitic bromura de butilscopolamina antagonizeaza
efectele muscarinice ale acetilcolinei prin inhibitia competitivd a acetilcolinei la nivelul terminatiilor
nervoase parasimpatice. Activitatea asupra receptorilor nicotinici apar doar la doze mari (toxice).
Inhiba contractia muschilor netezi ai tubului digestiv, respectiv ai cdilor urinare si biliare. Datorita
structurii sale de amoniu cuaternar, nu traverseaza bariera hemato-encefalica, si astfel nu produce

efectele specifice atropinei asupra sistemului nervos central.

Metamizol sodic
Metamizolul apartine grupului derivatilor de pirazolond si este utilizat ca agent analgezic,

antiinflamator, antipiretic si spasmolitic. Apartine grupului de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), avand efect central analgezic si antipiretic puternic, si efect antiinflamator slab
(analgezice slabe). Ca toate analgezicele slabe, respectiv. AINS, metamizolul inhibad sinteza de
prostaglandine prin blocarea ciclooxigenazei. Efectul analgezic si antipiretic se datoreaza in principal
inhibarii sintezei de prostaglandina E,, care este implicati in perceperea durerii centrale si periferice
si in nociceptie. in plus, metamizolul are efect spasmolitic asupra organelor alcituite de muschi
netezi. Metamizolul sodic antagonizeazi efectele bradikininei si histaminei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bromurd de butilscopolamind Datorita structurii de amoniu cuaternar, absorbtia dupa administrare
orald este slaba, si de asemenea este blocatd trecerea la nivelul SNC dupd administrare parenterala.
17 -24% se leaga de proteinele plasmatice. Timpul de injumitatire este de 2-3 ore. Bromura de
butilscopolamin este excretati in cea mai mare parte nemodificata pe cale renald. Dupa administrarea
parenterald, bromura de butilscopolamind este eliminata in principal in urind (aprox. 54%). Dupd
administrare orald, doar 1% din dozi este excretata in urind.

Dupa administrare intravenoasa, debutul actiunii este imediat, iar dupa administrare intramusculari
acesta este intrziat timp de 20-30 minute. In functie de calea de administrare si de tabloul clinic,

efectul spasmolitic dureazi aproximativ 4-6 ore.

Metamizol sodic
Metamizolul sodic este absorbit rapid, avand o biodisponibilitate absolutd de aproximativ 100%.

Metabolitul primar al metamizolului sodic la nivel plasmatic si urinar este 4-metilaminoantipirina
(MAA), substanta activa farmacologic.

Alti metaboliti (4-acetil-aminoantipirina (AAA), 4-formil-aminoantipirina (FAA) si aminoantipirina
(AA)) sunt prezenti in cantitati mai reduse. Legarea de proteinele plasmatice a metabolitilor este dupa
cum urmeazi: MAA: aprox. 56%, AA: aprox. 40%, FAA: aprox. 15%, AAA: aprox. 14%. Timpul de
injumatitire plasmatici a MAA este de aproximativ 6 ore. Dupd administrare orald sau intravenoasa,
metamizolul sodic este eliminat in principal pe cale renald (50 — 70% din doza, in functie de specie),

iar in cazul animalelor in lactatie si prin lapte.

f. PARTICULARITATI FARMACEUTICN
6.1  Lista excipientilor

Fenol



Acid tartric (E 334)
Apa pentru preparate injectabile !

6.2 Incompatibilititi
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ai RQcat gy atfézx
produse medicinale veterinare. o ,\'ilNywo‘&“‘\

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Dupi prima deschidere a ambalajului primar a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticla bruna (tip II) cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din
aluminiu.
Dimensiuni de ambalaje: 100 ml, 5 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150281

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZARII

Data primei autorizari: 29.06.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Octombrie 2017

INTERDICTH PENTRU VANZARE, FLIBERARE SESAL UL

Se elibercaza pe baza de rejetd veterinard.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



SMEXA . 3

A. ETICHETARE



Cutie carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

&
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TXP0y I0ES

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila

r 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Metamizol sodic 1 H,O 500,0 mg

(echivalent cu 443 mg metamizol)

Bromuri de butilscopolamind
(echivalent cu 2,76 mg scopolamind )

(3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5.  SPECI TINTA

Cai, bovine, porcine, cdini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe:

Cai, bovine (i.v.) 12 zile
Porcine (i.m.) 15 zile
Lapte:

[Bovine (1.3.) 4 ale

Nu este autorizatd utilizarea la amimale care produc fapte pentru consum uman.
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[9.  ATENZIDNARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

t

S
[ 10.4rDBFA
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EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 28 zile.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150281

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR l
Eticheta cu textul: flacon de 100 m! din sticla bruna (tip 11) cu dop din cauciuc bromobutilic si capagc

. ..
_din aluminiu . o e B S :

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ‘

Spasmium comp. 500 mg/mi + 4 mg/ml solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ’

Metamizol sodic 1 H,O 500,0 mg/ml
Bromuri de butilscopolamina 4,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

[5.  SPECII TINTA |

Cai, bovine, porcine, caini

[6. INDICATIE (INDICATIY) B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

]

In

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare:
Carne si organe:

Cai, bovine (i.v.) 12 zile
Porcine (i.m.) 15 zile
Lapte:

Bovine (i.v.) 4 zile

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

9. ATENTIONARI SPECIALE. DUPA CAZ

Citiji prospeciul inainte de utilizacc.
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W"’&@Mﬂ SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe baza de refetd veterinara.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150281

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila

W\/IELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
STA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I‘:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila

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

1 ml contine:

Substante active:
Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

(echivalent cu 443 mg metamizol)

Bromuri de butilscopolamini 4,0 mg
(echivalent cu 2,76 mg scopolamina )

Excipienti:
Fenol (conservant) 5,0 mg

Solutie limpede, de culoare gilbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Cai, bovine, porcine, caini: Pentru tratamentul spasmelor sau hipertoniei prelungite a muschilor netezi
ai tubului digestiv sau ai cailor urinare ori biliare, asociata cu durere.

Indicatie suplimentara specifica la cai: Colici spastice

Indicatie suplimentara specificd la bovine, porcine, cdini: Ca tratament adjuvant in caz de diaree

acuta.

5. CONTRAINDICATII

[ -~ ] L o 1 1 - - . N M . P e
Su e nitiveara it de Bipersensibilitete Ty sabstinta notiv i osan Leorears dintre evaipien.

Nu se utilizeaza in urmatoarele cazuri:
- ulcer gastro-intestinal
- tulburdri gastro-intestinale cronice



- stenoze mecanice ale sistemului gastro-intestinal

- ileus paralitic la cai
- tulburari ale sistemului hematopoietic E{ .
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- insuficienta renala

- tahiaritmie

- glaucom

- adenom de prostata.

6. REACTII ADVERSE

La cai si bovine ocazional se poate observa o crestere usoara a frecventei cardiace datorita efectului

inhibitor al hioscin butilbromurii asupra sistemului parasimpatic.
La caini pot apirea reactii dureroase la nivelul locului injectarii imediat dupd administrare. Durerea

dispare rapid si nu are nici un efect negativ asupra beneficiului terapeutic asteptat.
in cazuri foarte rare pot apirea reactii anafilactice si acestea trebuie tratate simptomatic.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai, bovine, porcine, cdini

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

Cai, bovine: Administrare intravenoasa
Porcine: Administrare intramusculara
Cdine: Administrare intravenoasi sau intramusculard

Instructiuni cu privire la doza:

Cai: 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,2 mg bromura de butilscopolamina /kg corp (adicd 2,5 ml pe 50 kg)

Bovine: 40 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,32 mg bromuri de butilscopolamina /kg corp (adicd 4 ml pe 50 kg)

Vitei: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromura de butilscopolamina /kg corp (adicd 1 ml pe 10 kg)

Porcine: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromura de butilscopolamina /kg corp (adicd 1 ml pe 10 kg)

Caine: 50 mg metamizol sodic monohidrat/kg corp si
0,4 mg bromuri de butilscopolamina /kg corp (adica 0,1 ml pe kg)

Frecventa de admini<trare:

Bovine a1 it pand i de dond e e 2 i de it Al

Cai i poreine: ijectic unicd.

Caini: injectie unica. Tratamentul se poate repeta dupd 24 ore. daca este necesar.



uie intepat de mai mult de 25 ori.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Cai, bovine (i.v.) 12 zile
Porcine (i.m.) 15 zile
Lapte:

Bovine (i.v.) 4 zile

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 utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe flacon si cutie dupd EXP. Data

expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

Dupi prima deschidere a ambalajului primar a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Atunci cind containerul este deschis pentru prima oara, scrieti in spatiul rezervat pe eticheta data la

care produsul rdmas in container trebuie aruncat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent in caz de

administrare intravenoasa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
La un numir foarte redus de persoane, metamizolul poate determina agranulocitoza reversibild, dar

potential severa, si alte reactii ca alergii cutanate. Aveti grija sa evitati auto-injectarea.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la metamizol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitati utilizarea produsului dacd sunteti sensibil la pirazolone sau la acid

acetilsalicilic.
Spalati imediat picaturile de pe piele si din ochi.

Utitizare in porioada de costatie <i Iactatie
Stuchite de faborator crectoate pe animale Gepare, sebolany ouwi demonsirat ciedte orstogene. \u
sunt disponibile informatii cu privire la utilizarca in timpul gestatici la speciile tintd. Poate aparea un

efect asupra muschilor netezi ai canalului de nastere. Metabolitii metamizolului traverseazd bariera



placentara si ajung in lapte. Prin urmare, acest produs trebuie utilizat numai in
evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

_Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme qje‘imemc[iune
Efectele metamizolului sau bromurii de butilscopolamina pot fi potentate de utilizarea
cu alte substante anticolinergice sau analgetice.

Utilizarea concomitentd cu inductorii enzimelor microzomale hepatice (de ex. barbiturice,
fenilbutazona) scade timpul de injumatatire, si astfel durata efectului metamizolului. Administrarea
concomitentd a neurolepticelor, in special a derivatilor fenotiazinici, poate conduce la hipotermie
severd. In plus, riscul de hemoragie digestivd creste in cazul administrrii concomitente de
glucocorticoizi. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat.

Administrarea concomitentd a altor analgezice slabe creste efectele si reactiile adverse ale

metamizolului.

Efectul anticolinergic al chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahicardizante ale f-
simpatomimeticelor pot fi crescute de acest produs medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Toxicitatea acutd a ambelor substante active este foarte redusd. In studii efectuate la sobolan,

simptomele au fost nespecifice si au inclus: ataxie, dilatare a pupilelor, frecventa crescuta a batailor
inimii, epuizare, convulsii, inconstienta si semne respiratorii.

in caz de supradozare tratamentul trebuie oprit. Fizostigmina este recomandaté ca antidot impotriva
bromurii de butilscopolamina . Nu existi antidot specific impotriva metamizolului sodic. Prin urmare,

in caz de supradozare trebuie inceput tratamentul simptomatic.

Datoriti efectului inhibitor al bromurii de butilscopolamina asupra sistemului parasimpatic, in unele
cazuri s-a observat o crestere usoard a frecventei cardiace la cai si bovine dupi administrarea unei

cantitati duble fatd de doza terapeutica.

Incompatibilitati
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII 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

Octombrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje: 100 ml, 5 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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