RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Sympagesic, 500 mg/ml + 4 mg/ml siistelahus hobustele, veistele, sigadele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeained:
Naatriummetamisoolmonohiidraat ~ 500,0 mg
(vastab 443 mg metamisoolile)

Hiiostsiinbutiiiilbromiid 4,0 mg
(vastab 2,76 mg hiiostsiinile)

Abiained:
Fenool 5,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollakas lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune, veis, siga, koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobune, veis, siga, koer: olemasolevate seedetrakti, kuse-suguelundkonna ja sapierituse héiretega
seotud silelihaste spasmide ja valu ravi.

Ainult hobune: spasmoodilised koolikud.
Veis, siga, koer: dgeda kdhulahtisuse ja gastroenteriidi toetav ravi.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada, kui esineb:

- seedetrakti haavandeid;

- kroonilisi seedetrakti hiireid;

- seedetrakti mehaaniline takistus;

- paraliiiitiline iileus;

- vereloomesiisteemi hiireid;

- koagulopaatiaid;

- neerupuudulikkus;



- tahhiiariitmia;
- glaukoom;
- eesnddrme adenoom.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Eiole.

4.5. Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Anafiilaktilise Soki riski tottu tuleb metamisooli sisaldavaid lahuseid intravenoossel manustamisel
aeglaselt manustada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Metamisool vdib pdhjustada vihestel inimestel tagasipdoratavat, kuid potentsiaalselt tdsist
agranulotsiitoosi ja teisi reaktsioone, nditeks nahaallergiat. Tuleb hoolikalt viltida siistimist iseendale.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p6orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Viltida nahale ja silma sattumist. Inimesed, kes on metamisooli vi hilostsiinbutiiiilbromiidi suhtes
iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima. Teadaoleva tundlikkuse korral
puirasoloonide suhtes voi tundlikkuse korral atsetiiiilsalitsiiiilhappe suhtes tuleb veterinaarravimi
kasutamist véltida.

Pritsmed tuleb nahalt ja silmadelt kohe #ra pesta.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harvadel juhtudel v3ib tekkida anafiilaktilisi reaktsioone, mida tuleb siimptomaatiliselt ravida.
Viga harvadel juhtudel v3ib tekkida siidame-veresoonkonna $okk, kui intravenoosset siisti
manustatakse liiga kiiresti.

Hobustel v6ib vahel tiheldada hiiostsiinbutiiiilbromiidi parasiimpatoliiiitilise aktiivsuse tdttu kerget
tahhiikardiat.

Koertel vdib tekkida valulikke reaktsioone siistekohal kohe pirast siistimist, need leevenevad kiiresti
ega kahjusta eeldatavat ravitoimet.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Uuringud laboriloomadel (kiiiilik, rott) ei ole tdestanud teratogeenset toimet. Teave kasutamise kohta
sihtliikidel tiinuse ajal ei ole kittesaadav. Metamisooli metaboliidid ldbivad platsentaarbarjdiri ja
imenduvad piima. Seetdttu vdib seda kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste antikolinergiliste vdi valuvaigistavate ainete samaaegne kasutamine voib metamisooli ja/vdi
hiiostsiinbutiitilbromiidi toimeid véimendada.

Maksa mikrosoomide ensiitimide indutseerijate (nt barbituraadid, feniiiilbutasoon) samaaegne
kasutamine lithendab poolvéirtusaega ja seega metamisooli toime kestust. Neuroleptikumide, eelkdige
fenotiasiini derivaatide samaaegne kasutamine vdib pdhjustada rasket hiipotermiat. Peale selle
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suurendab gliikokortikoidide samaaegne kasutamine seedetrakti verejooksude riski. Furosemiidi
diureetiline toime vidheneb.

Norkade valuvaigistite samaaegne kasutamine suurendab metamisooli toimeid ja kdrvaltoimeid.
See veterinaarravim v3ib tugevdada kinidiini ja antihistamiinsete ainete antikolinergilist toimet ja
beetasiimpatomimeetikumide tahhiikardiat esilekutsuvat toimet.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Hobune: aeglane intravenoosne kasutamine

Siga: aeglane intravenoosne voi intramuskulaarne kasutamine

Uhekordne siist 2025 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg kehamassi kohta ja 0,16-0,2 mg
hiiostsiinbutiiiilbromiidi 1 kg kehamassi kohta, st iiks kord 4—5 ml 100 kg kohta.

Maksimaalne siistemaht sigadele on 5 ml iihel siistekohal.

Veis: aeglane intravenoosne voi intramuskulaarne kasutamine

Kuni kaks korda 66pdevas kolme péeva jooksul 20—25 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg
kehamassi kohta ja 0,16—0,2 mg hiiostsiinbutiitilbromiidi 1 kg kehamassi kohta, st 4-5 ml 100 kg
kohta kaks korda 66pdevas kuni kolme péeva jooksul.

Koer: intravenoosne (aeglane) voi intramuskulaarne kasutamine

Uhekordne siist 50 mg naatriummetamisoolmonohiidraati 1 kg kehamassi kohta ja 0,4 mg
hiiostsiinbutiiiilbromiidi 1 kg kehamassi kohta, st iiks kord 0,5 ml 5 kg kohta. Ravi v&ib vajaduse
korral 24 tunni pirast korrata.

Korki ei tohi ldbistada rohkem kui 25 korda.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral voib tiheldada hiiostsiinbutiiiilbromiidi parasiimpatoliiitilise toime tottu
atropiinimiirgistuse simptomeid (limaskestade kuivus, miidriaas, tahhiikardia).

Uleannustamise korral tuleb ravi I6petada. Hiiostsiinbutiiiilbromiidi antidootidena on soovitatav
kasutada parastimpatikomimeetikume, néiteks fiisostigmiini ja neostigmiini. Naatriummetamisoolil
spetsiifiline antidoot puudub. Seet6tt tuleb {ileannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis

Lihale ja s66davatele kudedele: 18 pdeva pirast intravenoosset manustamist.

Lihale ja s60davatele kudedele: 28 pdeva parast intramuskulaarset manustamist.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kellel piima tarvitatakse inimtoiduks, 2 kuud enne oodatavat
poegimist.

Hobune

Lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kellel piima tarvitatakse inimtoiduks, 2 kuud enne oodatavat
poegimist.

Siga
Lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: seedetrakti funktsionaalsete hiirete raviks kasutatavad ained, belladonna
alkaloidid ja nende derivaadid kombinatsioonis analgeetikumide, butiiiilskopolamiini ja
analgeetikumidega

ATCvet kood: QA03DB04

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Hiiostsiinbutiiiilbromiid (butiiiilskopolamiinbromiid) on hiiostsiini kvaternaarne ammooniumiiihend ja
spasmidevastane aine, mis 100gastab kdhudone ja vaagnapiirkonna elundeid. Sellel arvatakse olevat
toime valdavalt nende elundite intramuraalsetele parastimpaatilistele ganglionidele. Hiiostsiin avaldab
antagonistlikku toimet atsetiiiilkoliini toimetele muskariini retseptori vahendusel. Sellel on mdningane
antagonistlik toime ka nikotiini retseptorite juures. Hilostsiini kui kvaternaarse ammoniaagi derivaadi
keemilise struktuuri tottu ei joua hiiostsiin eeldatavalt kesknarvisiisteemi ning ei avalda seetdttu
kesknérvisiisteemile sekundaarseid antikolinergilisi toimeid.

Metamisool kuulub piirasolooni derivaatide rithma ja seda kasutatakse valuvaigistava, palavikuvastase
ja spasmoliiiitilise ainena. Sellel on oluline keskne valuvaigistav ja palavikuvastane toime, kuid vaid
vihene pdletikuvastane toime (ndrgad valuvaigistid). Metamisool inhibeerib prostaglandiinide
stinteesi tsiiklooksiigenaasi blokeerimise teel. Valuvaigistav ja palavikuvastane toime tuleneb
pOhiliselt prostaglandiin E, siinteesi inhibeerimisest. Peale selle on metamisoolil spasmoliiiitiline
toime silelihaselunditele. Naatriummetamisoolil on antagonistlik toime ka bradiikiniinile ja
histamiinile.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Hiiostsiinbutiizilbromiid seondub ligikaudu 17-24% plasmavalkudega. Eliminatsiooni poolvidértusaeg
on 2-3 tundi. Hilostsiinbutiiiilbromiid erineb pdhiliselt muutumatul kujul uriiniga (ligikaudu 54%).

Naatriummetamisool metaboliseerub kiiresti hiidroliiiisi teel esmaseks farmakoloogiliselt aktiivseks
metaboliidiks 4-metiiiil-aminoantipiiriiniks (MAA). Teisi metaboliite (4-atsetiiiil-aminoantipiiriini
(AAA), 4-formiiiil-aminoantipiiriini (FAA) ja aminoantipiiriini (AA)) esineb viiksemates kogustes.
Metaboliidid seonduvad plasmavalkudega jargmiselt: MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%, AAA 14%.
MAA eritumise poolviirtusaeg on 6 tundi. Metamisool eritub eelkdige neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Fenool

Viinhape (E334)

Stiistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.



6.4. Siilitamise eritingimused

Pérast vahetu pakendi esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on merevaikkollane (II tiitipi) klaasviaal bromobutiiiilkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused: 100 ml, 5 x 100 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2180

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 06.06.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



