B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, win i pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

| NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win i psow
Metamizol sodowy jednowodny

Hioscyny butylobromek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Metamizol sodowy jednowodny 500,0 mg

(co odpowiada 443 mg metamizolu)

Hioscyny butylobromek 4,0 mg
(co odpowiada 2,76 mg hioscyny)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5,0 mg

Klarowny, zéttawy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, bydto, $winie, psy: leczenie skurczy migséni gtadkich i bolu zwigzanych z chorobami
podstawowymi w obrgbie przewodu pokarmowego, uktadu moczowo-ptciowego i narzadow
wydalniczych zotci.

Tylko konie: kolki spastyczne.

Bydlo, $winie, psy: leczenie wspomagajace w ostrej biegunce i zapaleniu Zotadka i jelit.

S. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
- owrzodzenie przewodu pokarmowego,
- przewlekle zaburzenia Zotagdkowo-jelitowe,
- niedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego,
- porazenna niedrozno$¢ jelita kregtego,
- zaburzenia uktadu krwiotworczego,
- koagulopatie,
- niewydolno$¢ nerek,
- tachyarytmia,
- jaskra,
- gruczolak gruczotu krokowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna, ktdrg nalezy leczy¢
objawowo.

W bardzo rzadkich przypadkach, jesli wstrzykniecie dozylne jest wykonane za szybko, moze wystapic¢
WStrzas sercowo-naczyniowy.

U koni mozna czasami zaobserwowac tagodng tachykardi¢ z powodu dziatania
parasympatykolitycznego butylobromku hioscyny.

U psoéw bezposrednio po wstrzyknieciu mogg wystgpi¢ bolesne reakcje w miejscu podania, ustepujace
szybko 1 niemajgce negatywnego wptywu na oczekiwang korzy$¢ terapeutyczng.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane),
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, $winie, psy

allalaTal

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Kon: powolne podanie dozylne
Swinia: powolne podanie dozylne lub podanie domig¢sniowe



Pojedyncze wstrzyknigcie 20-25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciala
1 0,16-0,2 mg butylobromku hioscyny /kg masy ciata, tzn. jednorazowo 4-5 ml na 100 kg.
U $win maksymalna objetos¢ wstrzyknigcia to 5 ml na miejsce wstrzykniecia.

Bydto: powolne podanie dozylne lub podanie domig$niowe

Do dwoch razy na dobg przez trzy dni, 20-25 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata
10,16-0,2 mg butylobromku hioscyny /kg masy ciata, tzn. 4-5 ml na 100 kg dwa razy na dobg
maksymalnie przez trzy dni.

Pies: (powolne) podanie dozylne lub domigsniowe

Pojedyncze wstrzyknigcie 50 mg metamizolu sodowego jednowodnego/kg masy ciata i 0,4 mg
butylobromku hioscyny/kg masy ciata, tzn. jednorazowo 0,5 ml na 5 kg. W razie potrzeby leczenie
mozna powtorzy¢ po 24 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korka nie wolno przekluwac¢ wiegcej niz 25 razy.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto

Tkanki jadalne: 18 dni po podaniu dozylnym

Tkanki jadalne: 28 dni po podaniu domigsniowym

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na

2 miesigce przed planowanym porodem.

Konie

Tkanki jadalne: 15 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na

2 miesigce przed planowanym porodem.

Swinie

Tkanki jadalne: 15 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




W przypadku podania dozylnego roztwory zawierajace metamizol nalezy podawac powoli ze wzgledu
na ryzyko wystapienia wstrzagsu anafilaktycznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

U bardzo matej liczby 0s6b metamizol moze powodowaé odwracalng, ale potencjalnie powazng
agranulocytoze 1 inne reakcje, takie jak alergia skorna. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢
samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. Osoby o znanej nadwrazliwosci na metamizol lub
butylobromek hioscyny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy
unika¢ stosowania produktu w przypadku znanej wrazliwos$ci na pirazolony lub wrazliwosci na kwas
acetylosalicylowy.

W razie rozprys$nigcia produktu na skore lub do oczu nalezy je niezwlocznie przemy¢.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (krolik, szczur) nie wykazaty dziatania teratogennego. Brak
dostepnych informacji dotyczacych stosowania w okresie cigzy u docelowych gatunkow. Metabolity
metamizolu przenikajg przez barierg tozyskowa i do mleka. Z tego powodu produkt ten nalezy
stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie metamizolu i (Ilub) butylobromku hioscyny moze by¢ nasilone przez jednoczesne
stosowanie innych substancji przeciwcholinergicznych lub przeciwbdlowych.

Jednoczesne stosowanie substancji pobudzajacych mikrosomalne enzymy watrobowe (np. barbiturany,
fenylobutazon) skraca okres pottrwania i tym samym czas dzialania metamizolu. Rownoczesne
podawanie neuroleptykow, zwtaszcza pochodnych fenotiazyny, moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipotermii. Ponadto jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko wystapienia
krwawienia zotgdkowo-jelitowego. Oslabione jest dziatanie moczopedne furosemidu.

Jednoczesne podawanie innych stabych lekow przeciwbolowych nasila dziatanie 1 dziatania
niepozgdane metamizolu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne chinidyny i lekow przeciwhistaminowych, jak rowniez efekt
przyspieszenia akcji serca po podaniu B-sympatomimetykow, moga by¢ nasilone przez ten produkt
leczniczy weterynaryjny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zatrucia atroping (sucho$¢ bton
sluzowych, rozszerzenie Zrenic, tachykardia) z powodu dziatania parasympatykolitycznego
butylobromku hioscyny.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie. Jako antidotum dla butylobromku hioscyny
sg zalecane parasympatykomimetyki, takie jak fizostygmina i neostygmina. Brak swoistego antidotum
dla metamizolu sodowego. Z tego powodu w przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie
objawowe.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie:
Pudelko tekturowe zawierajace oranzows fiolke szklang (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowe;j

i kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:
Pudelko z 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 5 pudetek po 1 fiolce o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



