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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, porci 510511111

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S T e,
T,
Fiecare ml contine: .
Substante active:
Metamizol (sub forma de metamizol sodic monohidrat) 443 mg
echivalent cu metamizol sodic monohidrat 500,0 mg
Hioscina (sub forma de butilbromura de hioscina) 2,76 mg
echivalent cu butilbromuri de hioscina 4,0 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Fenol 5,0 mg

Acid tartaric (E 334)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, porci si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Cai, bovine, porci, cdini:
Tratamentul spasmelor si durerii musculaturii netede, asociate cu boli de fond ale tractului
gastrointestinal, ale sistemului urogenital si al organelor de excretare a bilei.

Numai cai:
Colici spasmodice.

Bovine, porci, cdini:
Terapia de sustinere pentru diareea acuta si gastroenterita.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de:

- ulceratie gastrointestinala

- tulburiri gastrointestinale cronice

- obstructie mecanica a sistemului gastrointestinal
- ileus paralitic

- tulburdri ale sistemului hematopoietic

- coagulopatii



- insuficientd re
- tahiaritmie

- glaucom ;
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Nu se utilizéé;z{éﬁfin" cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Aten;i;;liri speciale

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent in cazul
administrarii intravenoase.

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

animale:

La un numir mic de persoane, metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibild, dar potential
gravi i alte reactii, cum este alergia cutanatd. Aveti grija s evitati autoinjectarea.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metamizol sau
butilbromura de hioscina trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Bvitati utilizarea
produsului medicinal veterinar daci stiti ca sunteti sensibil la pirazolone sau sunteti sensibil la acidul
acetilsalicilic.

Spilati imediat stropii de produs de pe piele si de la nivelul ochilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic?
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator”

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cu frecventd nedeterminatd (care nu | Tahicardie®
poate fi estimaté din datele
disponibile)

* Trebuie tratatd simptomatic.
® Tn cazul injectdrii intravenoase prea rapide.
¢ Usoara. Din cauza activititii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscina.

Caini:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic®
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator®
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Durere imediati la locul administrérii injectiei®

2 Trebuie tratatd simptomatic.
> fn cazul injectirii intravenoase prea rapide.
¢ Se diminueazi rapid §i nu are un impact negativ asupra beneficiului terapeutic anticipat.
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Bovine, porci:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic?
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator® e
tratate, inclusiv raportarile izolate): ‘

2 Trebuie tratatd simptomatic.
b In cazul injectdrii intravenoase prea rapide.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei la speciile
tinté.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene. Metabolitii
metamizolului traverseazi bariera placentard si patrund in lapte. Se utilizeazi 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 hioscini pot fi potentate de administrarea
concomitentd de substante anticolinergice sau analgezice.

Administrarea concomitentd cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazond) reduce perioada de injumatitire plasmatica si, prin urmare, durata de actiune a
metamizolului. Administrarea simultand de neuroleptice, in special derivati de fenotiazini, poate duce
la hipotermie severd. Mai mult, riscul de sdngerare gastrointestinala este crescut la administrarea
concomitentd de glucocorticoizi. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat.

Administrarea concomitenta cu alte analgezice slabe determina cresterea efectelor si a reactiilor
adverse ale metamizolului.

Actiunea anticolinergica a chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale
B-simpatomimeticelor pot fi potentate de acest produs medicinal veterinar.

3.9 Ciide administrare si doze

Cai: administrare intravenoasa lenta.

Porci: administrare intravenoasa sau administrare intramusculari lenta.

O injectie unicé de 20-25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,16-0,2 mg
butilbromurd de hioscind/kg greutate corporald, adicd 4-5 ml per 100 kg o singurd administrare.
Pentru porci, volumul maxim al injectiei este de 5 mi per loc de injectare.

Bovine: administrare intravenoasa sau administrare intramusculara lenta

Pani la de doua ori pe zi, timp de trei zile, 20-25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate
corporald si 0,16-0,2 mg butilbromura de hioscind/kg greutate corporald, adic 4-5 ml per 100 kg de
doui ori pe zi, pana la trei zile.



Caini: administraréytravenoasi lentd sau intramusculard.
O injectie unicd des50ymg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporald si 0,4 mg butilbromura
de hioscind/kg greuitale corporala, adici 0,5 ml per 5 kg o singurd administrare. Tratamentul poate fi

repetat dupd 24 oréf' (d este necesar.

Dopul nu trebuie H&forat de mai mult de 25 orl.
Pentru a asigufa o dozi corectd, trebuie stabilitd cét mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn caz de supradozaj se pot observa simptomele intoxicatiei cu atropind (uscédciunea mucoaselor,
midriazi, tahicardie), din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscina.

In caz de supradozaj tratamentul trebuie intrerupt. Parasimpatomimeticele, cum sunt fizostigmina si
neostigmina, sunt recomandate ca antidoturi la butilbromura de hioscind. Nu este disponibil un antidot
specific pentru metamizolul sodic. Prin urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de
supradozaj.

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

3.12 Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupa administrarea intravenoasa.

Carne si organe: 28 zile dupa administrarea intramusculard.

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

Nu se utilizeaz in perioada de gestatie la animale destinate sd produca lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pand la fatare.

Cai

Carne si organe: 15 zile.

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

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa produci lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fétare.

Porci
Carne si organe: 15 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA03DB04
4.2 Farmacodinamie

Butilbromura de hioscind (bromura de butilscopolaming) este un compus cuaternar de amoniu al
hioscinei si este un medicament antispasmodic care relaxeaza musculatura neteda a organelor din
cavitatile abdominala si pelviand. Se considera ca actioneaza predominant la nivelul ganglionilor
parasimpatici intramurali ai acestor organe. Hioscina antagonizeazi actiunile acetilcolinei mediate prin
intermediul receptorului muscarinic. Are, de asemenea, un oarecare efect antagonist la nivelul
receptorilor nicotinici. Din cauza structurilor sale chimice de derivat cuaternar de amoniu, nu se
preconizeaza ca hioscina s patrunda in sistemul nervos central, prin urmare, nu produce efecte
anticolinergice secundare la nivelul sistemului nervos central.
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Metamzzolul apartme clasel derivatilor de plrazolona si este utilizat ca mj d}came/
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lgezic,

antiinflamator redus (analgez1ce slabe). Metamizolul inhiba sinteza prostaglandlnelor g}*n&zlocarea
ciclooxigenazei. Efectul analgezic si antipiretic se datoreaza in principal inhibarij sinteze:!
prostaglandinei E,. In plus, metamizolul are un efect spasmolitic asupra organelor cu muschl Retezi.
Metamizolul sodic antagonizeaza suplimentar efectele bradichininei si ale hlstammﬁL - m‘“ S ‘*/

4.3  Farmacocinetica

Butilbromura de hioscind se leagi in proportie de 17-24% de proteinele plasmatice. Timpul de
injumatitire prin eliminare este de 2-3 ore. Butilbromura de hioscina se elimina in principal sub forma
nemodificatd in urind (aproximativ 54%).

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

5. INFORMATH 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 dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu flacon din sticla (de tip II) de culoarea chihlimbarului, cu un dop din cauciuc
bromobutilic si capac fara filet, din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj: 100 ml, 5 x 100 ml.

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

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 acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



Dechra Regulatory B,V

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240126

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026

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



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Cutie din carton pentru flacoane de 100 ml si cutie din carton pentru ambalaje mul_,tﬁ;_le )

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Metamizol (sub forma de metamizol sodic monohidrat) 443 mg
echivalent cu metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

Hioscind (sub forma de butilbromur3 de hioscini) 2,76 mg
echivalent cu butilbromura de hioscini 4,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
5x100ml

4. SPECII TINTA

Cai, bovine, porci si cdini.

| 5. INDICATH |

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare intravenoasa sau intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE 1

Perioade de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupa administrarea intravenoasa.

Carne si organe: 28 zile dupa administrarea intramusculara.

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

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s& produci lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

Cai

Carne si organe: 15 zile.

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

Nu se utilizeaza In perioada de gestatie la animale destinate si producad lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

Porci
Carne si organe: 15 zile.

10



t111za in interval de 28 zile, pani la..
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:if;;Dupé _pri‘gpé“déschidere a ambalajului primar, a nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

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

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 lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240126

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



Flacoane din sticla de 100 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild

100 ml

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Metamizol (sub forma de metamizol sodic monohidrat)
echivalent cu metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

Hioscina (sub forma de butilbromuri de hioscina)
echivalent cu butilbromura de hioscina 4,0 mg

443 mg

2,76 mg

3.  SPECIITINTA

Cai, bovine, porci si cdini.

4, CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa sau intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine
Carne si organe: 18 zile dupa administrarea intravenoasa.

Carne si organe: 28 zile dupa administrarea intramusculara.

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

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s producé lapte pentru consum uman, in

interval de 2 luni pana la fatare.

Cai
Carne si organe: 15 zile.

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

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s produca lapte pentru consum uman, in

interval de 2 luni pana la fatare.

Porci
Carne si organe: 15 zile.

12
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9.

NUMARUL SERIEI
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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1(:, 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine porci si cdini

Ten 380

ARAVETES ‘:—?»“””
= JFrecare ml contine:

Substante active:
Metamizol (sub forma de metamizol sodic monohidrat) 443 mg
echivalent cu metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

Hioscina (sub formi de butilbromura de hioscina) 2,76 mg
echivalent cu butilbromura de hioscinéd 4,0 mg

Excipienti:
Fenol 5,0 mg

Solutie limpede, de culoare gilbuie.

3. Specii tinta

Cal, bovine, porci gi céini.

4.  Indicatii de utilizare

Cai, bovine, porci, cdini:
Tratamentul spasmelor si durerii musculaturii netede, asociate cu boli de fond ale tractului
gastrointestinal, ale sistemului urogenital si al organelor de excretare a bilei.

Numai cai:
Colici spasmodice.

Bovine, porci, cdini:
Terapia de sustinere pentru diareea acuti si gastroenterita.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de:
- ulceratie gastrointestinala
- tulburdri gastrointestinale cronice
- obstructie mecanici a sistemului gastrointestinal
- ileus paralitic
- tulburdri ale sistemului hematopoietic
- coagulopatii
- insuficienta renald
- tahiaritmie
- glaucom
- adenom de prostata.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

15



6. Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: SR
Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie admmlstrat& iqixt in cazul,
administririi intravenoase. ,;-\ A

i TS

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

animale:

La un numar mic de persoane, metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibila, dar potential
gravi si alte reactii, cum este alergia cutanatd. Aveti grija sa evitati auto-injectarea.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol sau
butilbromuri de hioscini trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati utilizarea
produsului medicinal veterinar dac stiti cd sunteti sensibil la pirazolone sau sunteti sensibil la acidul
acetilsalicilic.

Spilati imediat stropii de produs de pe piele si de la nivelul ochilor.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei la speciile
tinta.

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene. Metabolitii
metamizolului traverseaza bariera placentard si patrund in lapte.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd 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 administrarea
concomitenta de substante anticolinergice sau analgezice.

Administrarea concomitenta cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazond) reduce perioada de injumatatire plasmatic si, prin urmare, durata de actiune a
metamizolului. Administrarea simultana de neuroleptice, in special derivati de fenotiazina, poate duce
la hipotermie severa. Mai mult, riscul de sdngerare gastrointestinali este crescut la administrarea
concomitenta de glucocorticoizi. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat.

Administrarea concomitenta cu alte analgezice slabe determind cresterea efectelor si a reactiilor
adverse ale metamizolului.

Actiunea anticolinergica a chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale f-
simpatomimeticelor pot fi potentate de acest produs medicinal veterinar.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, se pot observa simptomele intoxicatiei cu atropina (usciciunea mucoaselor,

midriaz, tahicardie), din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscina.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie intrerupt. Parasimpatomimeticele, cum sunt fizostigmina si
neostigmina, sunt recomandate ca antidoturi la butilbromura de hioscind. Nu este disponibil un antidot
specific pentru metamizolul sodic. Prin urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de
supradozaj.

Incompatibilitéti majore:

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

| (<1 animat/’ 0 000 de animale Soc circulator®
At SN - . .
. ﬁjﬁwﬂ{:}t@ﬁ@@ﬁmsw raportarile izolate):

“(u frecventa nedeterminati (care nu | Tahicardie®
poate fi estimatd din datele
disponibile)

2 Trebuie tratata simptomatic.
® In cazul injectdrii intravenoase prea rapide.
© Usoar. Din cauza activititii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscind.

Caini:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic?
(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator®
tratate, inclusiv raportarile izolate): Durere imediati la locul administrérii injectiei®

3 Trebuie tratatd simptomatic.
b In cazul injectdrii intravenoase prea rapide.
¢ Se diminueaza rapid si nu are un impact negativ asupra beneficiului terapeutic anticipat.

Bovine, porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactic?

(<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator®
tratate, inclusiv raportérile izolate):

2 Trebuie tratatd simptomatic.
b In cazul injectdrii intravenoase prea rapide.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastr veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul 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@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cili de administrare si metode de administrare

Cai: administrare intravenoasa lenta.

Porci: administrare intravenoasa sau administrare intramusculara lenta.

O injectie unicd de 20-25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,16-0,2 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporald, adica 4-5 ml per 100 kg o singurd administrare.
Pentru porci, volumul maxim al injectiei este de 5 ml per loc de injectare.
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Bovine: administrare intravenoasi sau administrare intramusculari lenta. ,»f

P4na la de dous ori pe zi, timp de trei zile, 20-25 mg metamizol sodic monohidratkg grel;
corporala si 0,16-0,2 mg butilbromura de hioscind/kg greutate corporala, adica 4-5 ml per;: 00 kg de
doud ori pe zi, pana la trei zile. o ,

Ciini: administrare intravenoasa lenti sau intramusculara. :
O injectie unicd de 50 mg metamizol sodic monohidrat’kg greutate corporald si 0,4 mg butrlbromura

de hioscind/kg greutate corporald, adicd 0,5 ml per § kg o singurd administrare. Tratamentul poate fi., .
repetat dupd 24 ore daca este necesar. >

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 25 ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupd administrarea intravenoasa.

Carne si organe: 28 zile dupd administrarea intramusculara.

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

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie la animale destinate sd produc lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fétare.

Cai

Carne si organe: 15 zile.

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

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie la animale destinate si produci lapte pentru consum uman, in
interval de 2 luni pana la fatare.

Porci

Carne si organe: 15 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar, a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe eticheta dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 238 zile.

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 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.
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Solicitati stfedicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelorcare nu mal sunt necesare.
- <

&

[

13. Msiﬁc’grga produselor medicinale veterinare

Produ

b

S_médiq;fhgﬂ veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

SN

240126

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon x 100 ml.
Ambalaj multiplu cu 5 cutii, fiecare continand 1 flacon x 100 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel.; +31 348 563 434

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Generad.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia







