SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, o$ipané a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg
(zodpoveda 443 mg metamizolum)

Butylscopolaminii bromidum 4,0 mg
(zodpoveda 2,76 mg scopolaminum)

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zltkasty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Kone, hovidzi dobytok, oSipané, psy: liecba kic¢ov hladkych svalov a bolesti spojenej so zakladnymi
ochoreniami gastrointestinalneho traktu, urogenitalnej sustavy a zI¢ovych ciest.

Len u koni: Spastické koliky.
Hovidzi dobytok, osipané, psy: Podporna liecba pri akutnej hnacke a gastroenteritide.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok.
Nepouzivat v pripadoch:

- gastrointestinalnych vredov,

- chronickych gastrointestinalnych poruch,

- mechanickej obstrukcie v gastrointestinalnej sustave,
- paralytického ileu,

- portich hematopoetického systému,

- koagulopatii,

- obli¢kovej nedostatocnosti,

- tachyarytmie,

- glaukomu,

- adenomu prostaty.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Z dovodu rizika anafylaktického Soku intravendzne podavané roztoky obsahujuce metamizol podéavat’
pomaly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

U vel'mi malého poctu I'udi méze metamizol sposobit’ reverzibilnt, ale potencialne zavaznl
agranulocyt6zu a iné reakcie, ako je napriklad kozna alergia. Predchadzat’ ndhodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhybat’ sa kontaktu s koZou a s o¢ami. Cudia so znamou precitlivenost’ou na metamizol alebo
hyoscin butylbromid by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom. Nepouzivajte liek ak viete,
Ze ste precitliveny na pyrazolony alebo na kyselinu acetylsalicylovu.

Postriekant kozu alebo o¢i ihned” oplachnut’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ anafylaktické reakcie, ktoré by sa mali liecit’
symptomaticky.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ kardiovaskularny $ok, ak sa intravenozna
injekcia poda prilis rychlo.

U koni sa ob¢as mbze pozorovat’ mierna tachykardia spdsobena parasympatolytickou aktivitou
hyoscin butylbromidu.

U psov sa m6zu hned’ po podani injekcie objavit’ bolestivé reakcie na mieste injekcie, ktoré rychlo
ustupuju a nemaju ziadny negativny t¢inok na o¢akavany terapeuticky prinos.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce c¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (kraliky, potkany) nepreukazali teratogénny té¢inok. Nie st
dostupné informéacie o pouziti pocas gravidity u cielovych druhov. Metabolity metamizolu
prechadzaju placentalnou bariérou a prenikaju do mlieka. Preto by sa mal tento liek pouzivat’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Utinky metamizolu a/alebo hyoscin butylbromidu mozu byt’ zosilnené siibeznym pouzivanim inych
anticholinergik alebo analgetik.

Stbezné pouzivanie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbituraty,
fenylbutazon) znizuje polc¢as a tym trvanie uc¢inku metamizolu. Subezné podavanie neuroleptik, najmi
fenotiazinovych derivatov, moze viest' k tazkej hypotermii. Okrem toho je pri sibeznom pouZzivani



glukokortikoidov zvySené riziko gastrointestinalneho krvacania. Diureticky u¢inok furosemidu je
oslabeny.

Stbezné podavanie inych slabych analgetik zvySuje u¢inok a vyskyt vedl'ajsich i¢inkov metamizolu.
Anticholinergny ucinok kvinidinu a antihistaminik ako aj tachykardické ucinky f sympatomimetik
mdbzu byt tymto veterinarnym liekom zosilnené.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kone: pomalé intraven6zne pouZitie.

Osipané: pomalé intraven6zne pouzitie alebo intramuskularne pouZzitie.

Jednorazova injekcia 20 - 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti
a 0,16 - 0,2 mg hyoscin butylbromidu/kg Zivej hmotnosti, t.j. jedenkrat 4 - 5 ml na 100 kg.
Pri o$ipanych je maximalny objem injekcie 5 ml na jedno miesto vpichu.

Hovéadzi dobytok: pomalé intravendzne pouzitie alebo intramuskuldrne pouzitie

AZ dvakrat denne pocas troch dni, 20 - 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg Zivej hmotnosti
a 0,16 - 0,2 mg hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti, t.j. 4 - 5 ml na 100 kg dvakrat denne po
dobu az troch dni.

Psy: intraven6zne (pomalé) alebo intramuskularne pouzitie.

Jednorazova injekcia 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg hyoscin
butylbromidu/kg Zivej hmotnosti, t.j. jedenkrat 0,5 ml na 5 kg. Liecba sa moze podl'a potreby po

24 hodinach zopakovat'.

Zatka nesmie byt’ prepichnutd viac ako 25 krat.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

V pripade predavkovania sa mézu pozorovat priznaky atropinovej intoxikacie (suché sliznicné
membrany, mydridza, tachykardia) spdsobené parasympatolytickou aktivitou hyoscin butylbromidu.
V pripade predavkovania lie¢bu prerusit. Ako antidota proti hyoscin butylbromidu sa odportcaju
parasympatomimetikd ako je fyzostigmin a neostigmin. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pre sodnt sol’ metamizolu. Preto v pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

411  Ochranna(-€) lehota(-y)

Hovidzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 18 dni po intraven6znom podani

Maiso a vnutornosti: 28 dni po intramuskularnom podani

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udskd spotrebu pocas
2 mesiacov pred oCakavanym poérodom.

Kone

Maiso a vnutornosti: 15 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udskd spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym poérodom.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 15 dni



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢ba funkénych portich gastrointestinalneho traktu, beladona
a derivaty v kombinacii s analgetikami, butylskopolamin a analgetika
ATCvet kod: QA03DB04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hyoscin butylbromid (butylskopolamin bromid) je kvartérna amoniova zli¢enina hyoscinu a je
antispazmodickou latkou, ktora uvolfiuje hladké svaly organov abdominalnej a panvovej dutiny.
Predpokladé sa, Ze u€inkuje hlavne na intramuralne parasympatické ganglia tychto organov. Hyoscin
antagonizuje U¢inky acetylcholinu sprostredkované cez muskarinové receptory. Ma tiez urcity
antagonisticky ucinok na nikotinové receptory. Vzhl'adom na jeho chemicku struktaru, ako
kvartérneho amoéniového derivatu, sa nepredpoklada, ze hyoscin prechddza do centralneho nervového
systému, preto nema sekundarne anticholinergné ucinky v centrdlnom nervovom systéme.

Metamizol patri do skupiny pyrazolénovych derivatov a pouZziva sa ako analgetikum, antipyretikum

a spazmolytikum. Ma vyznamné centralne analgetické a antipyretické ucinky, avSak len nizky
protizapalovy ucinok (slabé analgetikum). Metamizol inhibuje syntézu prostaglandinov blokovanim
cyklooxygenazy. Analgeticky a antipyreticky ucinok je spdsobeny hlavne inhibiciou syntézy
prostaglandinu E2. Okrem toho mé& metamizol spazmolyticky ti€¢inok na hladké svaly organov. Okrem
toho, sodna sol’ metamizolu antagonizuje ucinky bradykininu a histaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hyoscin butylbromid: 17 - 24 % sa viaze na plazmatické proteiny. Pol¢as eliminacie je 2 - 3 hodiny.
Hyoscin butylbromid sa eliminuje prevazne v nezmenej forme mo¢om (priblizne 54 %).

Sodna sol’ metamizolu sa hydrolyzou rychlo metabolizuje na primarny, farmakologicky aktivny
metabolit 4 metyl-aminoantipyrin (MAA). Dalsie metabolity (4 acetyl-aminoantipyrin (AAA), 4
formyl-aminoantipyrin (FAA) a aminoantipyrin (AA)) st pritomné v mensich mnozstvach. Vazba
metabolitov na plazmatické proteiny je nasledovna: MAA: 56 %, AA: 40 %, FAA: 15 %, AAA 14 %.
Polcas eliminacie MAA je 6 hodin. Metamizol sa eliminuje primarne oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
fenol
kyselina vinna (E 334)

voda na injekciu
6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Papierova Skatul’a s injekénou liekovkou z jantarového skla (typ I1) s bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia: 100 ml, 5 x 100 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/063/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/01/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierova S§katul’a pre 100 ml injekéné liekovky a pre viacnasobné balenie
100 ml sklenené injekéné liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, oipané a psy
Metamizolum natricum monohydricum + Butylscopolaminii bromidum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Metamizolum natricum monohydricum 500 mg
Butylscopolaminii bromidum 4 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
5x 100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy

o al

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na intravenozne alebo intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 18 dni po intraven6znom podani

Miéso a vnutornosti: 28 dni po intramuskularnom podani

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu pocas
2 mesiacov pred oCakavanym poérodom.



Kone

Maiso a vnutornosti: 15 dni

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su uréené na produkciu mlieka na I'udskt spotrebu pocas
2 mesiacov pred oCakavanym porodom.

Osipané
Maéso a vnutornosti: 15 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'ase: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/063/DC/19-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, ofipané a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, o$ipané a psy
Metamizolum natricum monohydricum
Butylscopolaminii bromidum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:

Ukinné latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg
(zodpoveda 443 mg metamizolum)

Butylscopolaminii bromidum 4,0 mg
(zodpoveda 2,76 mg scopolaminum)

Pomocné latky:
Fenol 5,0mg

Ciry, Zltkasty roztok.
4, INDIKACIA (-E)

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy: liecba ki¢ov hladkych svalov a bolesti spojenej so zakladnymi
ochoreniami gastrointestinalneho traktu, urogenitalnej sustavy a zI¢ovych ciest.

Len u koni: Spastické koliky.
Hovidzi dobytok, osipané, psy: Podporna liecba pri akatnej hnacke a gastroenteritide.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort z pomocnych
latok.
Nepouzivat' v pripadoch:

- gastrointestinalnych vredov,



- chronickych gastrointestinalnych poruch,

- mechanickej obstrukcie v gastrointestinalnej ststave,
- paralytického ileu,

- portch hematopoetického systému,

- koagulopatii,

- oblickovej nedostato¢nosti,

- tachyarytmie,

- glaukému,

- aden6ému prostaty.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ anafylaktické reakcie, ktoré by sa mali lie¢it
symptomaticky.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ kardiovaskularny Sok, ak sa intravenozna
injekcia poda prilis rychlo.

U koni sa ob¢as moZe pozorovat’ mierna tachykardia spdsobena parasympatolytickou aktivitou
hyoscin butylbromidu.

U psov sa mozu hned’ po podani injekcie objavit’ bolestivé reakcie na mieste injekcie, ktoré rychlo
ustupuju a nemaju Ziadny negativny u¢inok na oCakavany terapeuticky prinos.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce cinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, osipané, psy

o al

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone: pomalé intravenozne pouzitie.

Osipané: pomalé intravendzne pouzitie alebo intramuskularne pouZitie.

Jednorazové injekcia 20 - 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti
a 0,16 - 0,2 mg hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti, t.j. jedenkrat 4 - 5 ml na 100 kg.
Pri o$ipanych je maximalny objem injekcie 5 ml na jedno miesto vpichu.

Hovéddzi dobytok: pomalé intravendzne pouzitie alebo intramuskularne pouzitie

Az dvakrat denne pocas troch dni, 20 - 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti
a 0,16 - 0,2 mg hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti, t.j. 4 - 5 ml na 100 kg dvakrat denne po
dobu az troch dni.

Psy: intraven6zne (pomalé) alebo intramuskularne pouzitie.



Jednorazova injekcia 50 mg monohydratu sodnej soli metamizolu/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg hyoscin
butylbromidu/kg Zivej hmotnosti, t.j. jedenkrat 0,5 ml na 5 kg. Lie¢ba sa moéze podl'a potreby po
24 hodinach zopakovat'.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Zatka nesmie byt prepichnuta viac ako 25 krat.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok

Miso a vnutornosti: 18 dni po intraven6znom podani

Maiso a vnutornosti: 28 dni po intramuskuldrnom podani

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udskt spotrebu pocas
2 mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

Kone

Maiso a vnutornosti: 15 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu pocas
2 mesiacov pred oakdvanym poérodom.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 15 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prvom otvoreni vnutorného obalu uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flage: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Z dovodu rizika anafylaktického Soku intravendzne podavané roztoky obsahujuce metamizol podavat
pomaly.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

U vel'mi malého poctu I'udi mo6ze metamizol spdsobit’ reverzibilnu, ale potencialne zavaznu
agranulocytozu a iné reakcie, ako je napriklad kozna alergia. Predchadzat’ ndhodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyhybat sa kontaktu s koZzou a S o¢ami. Cudia so zndmou precitlivenost'ou na metamizol alebo
hyoscin butylbromid by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom. Nepouzivajte liek ak viete,
7e ste precitliveny na pyrazolony alebo na kyselinu acetylsalicylovi.

Postriekant kozu alebo o¢i ihned” oplachnut’.

Gravidita a laktécia:
Stadie na laboratornych zvieratach (kraliky, potkany) nepreukazali teratogénny ucinok. Nie st
dostupné informacie o pouziti pocas gravidity u cielovych druhov. Metabolity metamizolu
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prechadzaju placentalnou bariérou a prenikaju do mlieka. Preto by sa mal tento liek pouzivat’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Utinky metamizolu a/alebo hyoscin butylbromidu mézu byt’ zosilnené subeznym pouzivanim inych
anticholinergik alebo analgetik.

Subezné pouzivanie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbituraty,
fenylbutazon) znizuje polc€as a tym trvanie ti€inku metamizolu. Sibezné podavanie neuroleptik, najma
fenotiazinovych derivatov, moze viest’ k tazkej hypotermii. Okrem toho je pri sibeznom pouzivani
glukokortikoidov zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania. Diureticky ucinok furosemidu je
oslabeny.

Stubezné podéavanie inych slabych analgetik zvySuje u¢inok a vyskyt vedl'ajsich i€¢inkov metamizolu.
Anticholinergny ucinok kvinidinu a antihistaminik ako aj tachykardické ucinky f sympatomimetik
mozu byt tymto veterinarnym liekom zosilnené.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

V pripade predavkovania sa mézu pozorovat priznaky atropinovej intoxikacie (suché slizni¢né
membrany, mydridza, tachykardia) spdsobené parasympatolytickou aktivitou hyoscin butylbromidu.
V pripade predavkovania liecbu prerusit’. Ako antidota proti hyoscin butylbromidu sa odporucaju
parasympatomimetika ako je fyzostigmin a neostigmin. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pre sodnu sol’ metamizolu. Preto v pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Balenie:
Papierova Skatul’a s jednou injekénou liekovkou z jantarového skla (typ II) obsahujicou 100 ml
S bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucoul00 ml.
Viacnasobné balenie s 5 skatul’ami, z ktorych kazda obsahuje 1 injeként liekovku obsahujucu 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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