LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/19/0030
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikdm un suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam un suniem
Metamizolum natricum monohydricum

Hyoscini butylbromidum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:

Aktivas vielas:

Metamizola natrija sals monohidrats 500,0 mg

(atbilst 443 mg metamizola)

Hioscina butilbromids 4,0 mg
(atbilst 2,76 mg hioscina)

Paligvielas:
Fenols 5,0 mg

Dzidrs, iedzeltens skidums.

4. INDIKACIJAS

Zirgiem, liellopiem, ctikam, suniem: ar kunga-zarnu trakta, urogenitalas sistémas un zults izvadsistémas
darbibas traucgjumiem saistitu gludas muskulatiiras spazmu un sapju arstéSanai.

Tikai zirgiem: spazmveida kolikas.
Liellopiem, ciikam, suniem: papildu terapijai akiitas diarejas un gastroenterita gadijuma.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot $ados gadijumos:

- culas kunga-zarnu trakta,

- hroniski kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi,

- mehanisks kunga-zarnu trakta nosprostojums,

- paralitiskais ileuss,

- asinsrades sist€mas traucgjumi,

- koagulopatija,

- nieru mazspgja,

- tahiaritmija,

- glaukoma,

- prieksdziedzera adenoma.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas, kuras jaarst€ simptomatiski.

Loti retos gadijumos var rasties kardiovaskularais Soks, ja intravenoza injekcija ir ievadita parak atri.
Zirgiem reizém var rasties viegla tahikardija, ko izraisa hioscina butilbromida parasimpatolitiska
aktivitate.

Suniem uzreiz péc zalu ievadiSanas injekcijas vieta var rasties sapigas reakcijas, kas atri mazinas un tam
nav negativas ietekmes uz paredzamo terapeitisko iedarbibu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lieto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, cukas, suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Zirgiem: lénai intravenozai lietoSanai.

Cilkam: Iénai intravenozai lietoSanai vai intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgjai injekcijai, ievadot 20-25 mg metamizola natrija sals monohidrata/ kg kermena svara un
0,16-0,2 mg hioscina butilbromida/ kg kermena svara, t.i., 4-5 ml uz 100 kg vienu reizi.

Cukam neievadit vairak par 5 ml viena injekcijas vieta.

Liellopiem: 1€nai intravenozai lietoSanai vai intramuskularai lieto$anai.

Lidz divam reizém diena tris dienas péc kartas, ievadot 20-25 mg metamizola natrija sals monohidrata/
kg kermena svara un 0,16-0,2 mg hioscina butilbromida/ kg kermena svara, t.i., 4-5 ml uz 100 kg divas
reizes diena lidz tris dienam péc kartas.



Suniem: Iénai intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgjai injekcijai, ievadot 50 mg metamizola natrija monohidrata/ kg kermena svara un 0,4 mg
hioscina butilbromida/ kg kermena svara, t.i., 0,5 ml uz 5 kg vienu reizi. Ja nepiecieSams, devu var
atkartoti ievadit péc 24 stundam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 25 reizes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas péc intravenozas lietoSanas.

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas p&c intramuskularas lietoSanas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisniem dzivniekiem 2 méneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisniem dzivniekiem 2 méneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

P&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Anafilaktiska Soka riska d€] metamizolu saturo$i $kidumi intravenozas lietoSanas gadijuma jaievada
1&ni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Loti mazam cilvéku skaitam metamizols var izraisit atgriezenisku, bet iesp&ami nopietnu agranulocitozi
un citas reakcijas, pieméram, adas alergiju. Ievérojiet piesardzibu, lai izvairtos no pasinjicé$anas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairtties no zalu saskares ar adu un acim. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metamizolu vai
hioscina butilbromidu vajadz&tu izvairities no saskares ar §im veterinarajam zalém. Izvairieties no
saskares ar S$im veterinarajam zalém, ja jums ir pastiprinata jutiba pret pirazoloniem vai
acetilsalicilskabi.

Nekav&joties nomazgajiet uz adas vai acis nonakusas zales.
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Griisniba un laktacija:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem (trusi, zurkas) teratogéna iedarbiba netika konstatéta. Informacija
par lietosanu merka sugam grusnibas laika nav pieejama. Metamizola metaboliti Skerso placentaro
barjeru un izdalas piena. Tadel §1s veterinaras zales drikst lietot tikai pec arstgjos$a veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Metamizola un/vai hioscina butilbromida iedarbibu var pastiprinat vienlaiciga citu antiholinergisku vai
pretsapju Iidzeklu lietoSana.

Vienlaiciga aknu mikrosomu enzimu induktoru (piem., barbituratu, fenilbutazona) lietoSana saisina
eliminacijas pusperiodu un lidz ar to ari metamizola darbibas ilgumu. Vienlaiciga neiroleptisku lidzeklu,
it pasi fenotiazina atvasinajumu lietoSana var izraisit smagu hipotermiju. Turklat kunga-zarnu trakta
asinosanas risku palielina vienlaiciga glikokortikosteroidu lietosana. Furosemida diurétiska iedarbiba
tiek pavajinata.

Vienlaiciga citu vaju pretsapju lidzeklu lietoSana pastiprina metamizola iedarbibu un blakusparadibu
biezumu.

Sis veterinaras zales var pastiprinat hinidina un antihistamina lidzeklu antiholinergisko iedarbibu, ka arT
B simpatomimétisko Iidzeklu izraistto tahikardiju.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsanas gadijuma var rasties atropina intoksikacijai raksturigie simptomi (glotadu sausums,
midriaze, tahikardija) hioscina butilbromida parasimpatolitiskas aktivitates del.

Pardozesanas gadijuma zalu ievadiSana ir japartrauc. Ka hioscina butilbromida antidotus ieteicams lietot
parasimpatomimétiskos Iidzeklus, pieméram, fizostigminu un neostigminu. Specifisks metamizola
natrija sals antidots nav pieejams. Tapéc pardozésanas gadijuma jasak simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, §is veterinaras zales nedrikst liectot maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

06/2020

15. CITA INFORMACIJA

lepakojums:
Kartona Kastite ar vienu dzintarkrasas stikla flakonu (II tips) ar brombutila gumijas aizbazni un

aluminija vacinu.

Iepakojuma izmeri:
Kastite ar vienu 100 ml flakonu.
lepakojums ar 5 kastitém, kas katra satur vienu 100 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



