I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:
metamizolo natrio druskos monohidrato 500,0 mg
(atitinka 443 mg metamizolo),

hioscino butilbromido 4,0 mg
(atitinka 2,76 mg hioscino);

pagalbiniy medziagy:
fenolio 5,0 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviinuy rasis (-ys)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims: lygiyjy raumeny spazmams ir skausmui, susijusiam su
pagrindinémis virskinimo trakto, §lapimo ir lyties organy ir tulzies ekskrecijos organy ligoms gydyti.

Tik arkliams: spazminiai diegliai.
Galvijams, kiauléms, Sunims: palaikomasis Giminés diaréjos ir gastroenterito gydymas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti esant:

- virskinimo trakto opaligei;

- létiniams virSkinimo trakto sutrikimams;

- mechaninei virS$kinimo trakto sistemos obstrukcijai;
- paralyZiniam Zarny nepraeinamumui;

- hematopoetinés sistemos sutrikimams;

- koaguliopatijoms;

- inksty nepakankamumui;

- tachiaritmijai;

- glaukomai;

- prostatos adenomai.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tirpalai, kuriy sudétyje yra metamizolo, dél anafilaksinio Soko rizikos j veng turi biti $virk§¢iami
l1étai.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nedaugeliui zmoniy metamizolas gali sukelti laiking, taciau galimai sunkig agranuliocitoze ir kitas
reakcijas, pvz., odos alergija. Biitina stengtis nejsiSvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirksStus reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Vengti saly¢io su oda ir akimis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metamizolui ar
hioscino butilbromidui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Biitina vengti naudoti §j vaista,
jeigu jums nustatytas padidéjes jautrumas pirazolonams arba acetilsalicilo rtgsciai.

Uztiskus ant odos ar akiy, nedelsiant nuplauti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos, tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.
Labai retais atvejais gali itikti kardiogeninis Sokas, jeigu injekcija j veng atlickama per greitai.
Arkliams dél parasimpatolitinio hioscino butilbromido poveikio, gali biiti stebima paviené trumpa
tachikardija.

Sunims i§ karto po $virkitimo injekcijos vietoje gali pasireikiti skausmingos reakcijos, tadiau jos
greitai susilpnéja ir neturi jokio neigiamo poveikio laukiamai terapinei naudai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (triusiais, ziurkémis) teratogeninis poveikis nenustatytas. Néra
duomeny apie vaisto naudojimg paskirties gyviiny rtisSims vaikingumo metu. Metamizolo metabolitai
pereina per placentos barjerg ir patenka j pieng. Tod¢l §j vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Metamizolo ir (ar) hioscino butilbromido poveikis gali biiti sustiprintas tuo paciu metu naudojant kitas
anticholinergines ar analgezines medziagas.

Kartu naudojant kepeny mikrosomy fermenty aktyvuma didinancius vaistus (pvz., barnituratus,
fenilbutazong) sutrumpéja metamizolo puséjimo trukmé ir tuo paciu sutrumpéja jo veikimo laikas. Tuo
paciu metu skiriant neuroleptikus (ypac fenotiazino darinius) gali pasireiksti sunki hipotermija. Be to,
tuo paciu metu naudojant gliukokortikoidus, padidéja kraujavimo i§ virskinimo trakto rizika.
Furozemido diurezinis poveikis susilpninamas.

Kartu naudojant kitus silpnus analgetikus, sustipréja metamizolo veikimas ir $alutiniai jo povekiai. Sis
veterinarinis vaistas gali sustiprinti chinidino ir antihistamininiy vaisty anticholinerginj bei

B simpatomimetiky tachikardinj poveikj.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Arklys: létai Svirksti j vena.

Kiaulé: 1étai $virksti j veng arba j raumenis.

Viena injekcija 20—25 mg metamizolo natrio druskos monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,16-0,2 mg
hioscino butilbromido 1 kg ktino svorio , t. y. 4-5 ml 100 kg viena karta.

Kiauléms maksimalus injekcijos ttiris yra 5 ml vienai injekcijos vietai.

Galvijai:létai Svirksti | veng arba | raumenis.

Iki dviejy karty per diena, gydyma tgsiant tris dienas: 20—25 mg metamizolo natrio druskos
monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,16—0,2 mg hioscino butilbromido 1 kg kiino svorio injekcija, t. y.
4-5 ml 100 kg du kartus per dieng, gydyma t¢siant ne ilgiau kaip tris dienas.

Sunys: §virksti j vena (létai) arba j raumenis.

Viena injekcija 50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,4 mg hioscino
butilbromido 1 kg kiino svorio, t. y. 0,5 ml 5 kg ktino svorio vieng karta. Jei reikia, po 24 valandy
gydymg galima kartoti.

Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimo atveju gali biiti stebimi atropino intoksikacijos simptomai (gleiviniy sausumas, midriaze,
tachikardija), sukelti parasimpatikolizinio hioscino butilbromido veikimo.

Perdozavimo atveju, gydyma biitina nutraukti. Kaip prieSnuodis hioscino butilbromidui patariama
naudoti parasimpatikomimetikus, pvz., fizostigming ir neostigming. Specifinio priesnuodzio
metamizolo natrio druskai néra, todél perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 18 pary po susvirkstimo j vena.

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros po susvirks§timo j raumenis.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Arkliams

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo funkciniy virS§kinimo trakto sutrikimy, vaistinés Sunvysnés (lot.
Belladonna) ir jos dariniy deriniai su analgetikais, butilskopolaminu ir analgetikais.
ATCvet kodas: QA03DB04.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Hioscino butilbromidas (butilskopolamino bromidas) — tai ketvirtinio amonio ir hioscino darinys bei
antispazminé medziaga, atpalaiduojanti pilvo ir dubens ertmiy lygiuosius raumenis. Manoma, kad
vaistas daugiausiai veikia §iy organy sieneliy viduje esancius (intramuralinius) parasimpatinius
nervinius mazgus (ganglijus). Hioscinas slopina acetilcholino sukeliamg poveikj muskarininiams
receptoriams. Taip pat jis turi silpng antagonistinj poveikj nikotininiams receptoriams. D¢l cheminés
ketvirtinés amonio darinio struktiiros manoma, kad hioscinas nepatenka j centrine nervy sistema, todél
antrinio anticholinerginio poveikio centrinei nervy sistemai nesukelia.

Metamizolas priklauso pirazolono dariniy grupei, jis naudojamas kaip analgezing, antipiretiné ir
spazmolitiné medziaga. Jis turi stipry centrinj analgezinj ir antipiretinj poveikj, bet tik silpnai veikia
kaip uzdegima slopinanti medziaga (silpnas analgetikas). Metamizolas slopina prostaglandiny sinteze
blokuodamas ciklooksigenaze. Analgezinj ir antipiretinj poveikj daugiausiai sukelia prostaglandino E,
sintezés slopinimas. Be to, metamizolas spazmolitiskai veikia organy lygiuosius raumenis.
Metamizolo natrio druska taip pat slopina bradikinino ir histamino veikima.

5.2. Farmakokinetinés savybés

17-24 % hioscino butilbromido susijungia su plazmos baltymais. Pusinés eliminacijos laikas yra 2—
3 valandos. Didzioji dalis nepakitusio hioscino butilbromido paSalinama su §lapimu (mazdaug 54 %).

Metamizolo natrio druska greitai metabolizuojama hidrolizés biidu j pagrindinj farmakologiskai veikly
metabolitg — 4-metil-aminoantipiring (MAA). Kity metabolity (4-acetil-aminoantipirinas (AAA), 4-
formil-aminoantipirinas (FAA) ir aminoantipirinas (AA)) kiekiai mazesni. Metabolitai jungiasi su
plazmos baltymais, kaip nurodyta toliau: MAA — 56 %, AA — 40 %, FAA — 15 %, AAA — 14 %. MAA
pusinés eliminacijos laikas yra 6 val. Daugiausiai metamizolo pasalinama per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
Fenolis,

vyno riigstis (E 334),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pirma kartg atidarius pirmine¢ pakuote, negalima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su gintaro spalvos buteliuku (II tipo), uzdkimstu brombutilinés gumos kamsteliu ir

apgaubtu aliumininiu gaubteliu.
Pakuotés dydziai: 100 ml, 5 x 100 ml.



Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2544/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné déZuté su buteliukais po 100 ml ir iSoriné dauginés pakuotés kartoniné dézé
Stikliniai buteliukai po 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims
Metamizolo natrio druska monohidratas + hioscino butilbromidas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

metamizolo natrio druska monohidratas 500 mg,
hioscino butilbromidas 4 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
5x 100 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys

allcll . Lal

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j veng arba j raumenis.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 18 pary po susvirkstimo i vena.
Skerdienai ir subproduktams — 28 paros po susvirks§timo j raumenis.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Arkliams

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius buteliuka, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki ...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, negalima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2544/001
LT/2/19/2544/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatija

A VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml, injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims
Metamizolo natrio druska monohidratas

Hioscino butilbromidas

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:

metamizolo natrio druskos monohidrato 500,0 mg

(atitinka 443 mg metamizolo),

hioscino butilbromido 4,0 mg
(atitinka 2,76 mg hioscino);

pagalbiniy medziagy:
fenolio 5,0 mg.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJOS

Arkliams, galvijams, kiauléms, Sunims: lygiyjy raumeny spazmams ir skausmui, susijusiam su
pagrindinémis virskinimo trakto, §lapimo ir lyties organy ir tulzies ekskrecijos organy ligoms gydyti.

Tik arkliams: spazminiai diegliai.
Galvijams, kiauléms, Sunims: palaikomasis iiminés diaréjos ir gastroenterito gydymas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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Negalima naudoti esant:
- virskinimo trakto opaligei;
- létiniams virSkinimo trakto sutrikimams;
- mechaninei virskinimo trakto sistemos obstrukcijai;
- paralyZiniam zarny nepracinamumui;
- hematopoetinés sistemos sutrikimams;
- koaguliopatijoms;
- inksty nepakankamumui;
- tachiaritmijai;
- glaukomai;
- prostatos adenomai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos; tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.
Labai retais atvejais gali iStikti kardiogeninis Sokas, jeigu injekcija j veng atlieckama per greitai.
Arkliams dél parasimpatolitinio hioscino butilbromido poveikio, gali biiti stebima paviené trumpa
tachikardija.

Sunims i§ karto po $virkitimo injekcijos vietoje gali pasireiksti skausmingos reakcijos, tadiau jos
greitai susilpnéja ir, neturi jokio neigiamo poveikio laukiamai terapinei naudai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

el Tal

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Arklys: 1étai Svirksti j vena.

Kiaulé: létai Svirksti j veng arba j raumenis.

Viena injekcija 20-25 mg metamizolo natrio druskos monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,16-0,2 mg
hioscino butilbromido 1 kg kiino svorio injekcija, t. y. 4-5 ml 100 kg vieng karta.

Kiauléms maksimalus injekcijos tiiris yra 5 ml vienai injekcijos vietai.

Galvijai: létai Svirksti j veng arba | raumenis.

Iki dviejy karty per dieng, gydyma tesiant tris dienas: 20—25 mg metamizolo natrio druskos
monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,16—0,2 mg hioscino butilbromido 1 kg kiino svorio injekcija, t. y.
4-5 ml 100 kg du kartus per dieng, gydyma tesiant ne ilgiau kaip tris dienas.

Sunys: §virksti j veng (létai) arba j raumenis.
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Viena injekcija50 mg metamizolo natrio druskos monohidrato 1 kg kiino svorio ir 0,4 mg hioscino
butilbromido 1 kg kiino svorio injekcija, t. y. 0,5 ml 5 kg vieng kartg. Jei reikia, po 24 valandy gydyma
galima kartoti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.

10. ISLAUKA

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 18 pary po susvirkstimo i vena.

Skerdienai ir subproduktams — 28 paros po susvirkstimo j raumenis.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Arkliams

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Pirma kartg atidarius pirming pakuote, negalima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,» Tinka iki*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliukg — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tirpalai, kuriy sudétyje yra metamizolo, dél anafilaksinio Soko rizikos j veng turi bati §virk§¢iami
létai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nedaugeliui zmoniy metamizolas gali sukelti laiking, taciau galimai sunkig agranuliocitoze ir kitas
reakcijas, pvz., odos alergija. Biitina stengtis nejsiSvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkStus reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam Sio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Vengti saly¢io su oda ir akimis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas metamizolui ar
hioscino butilbromidui, turi vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu. Biitina vengti naudoti §j vaista ,
jeigu jums nustatytas padidéjes jautrumas pirazolonams arba acetilsalicilo riigsciai.

Uztiskus ant odos ar akiy, nedelsiant nuplauti.
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Vaikingumas ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (triusiais, Ziurkémis) teratogeninis poveikis nenustatytas. Néra
duomeny apie vaisto naudojimg paskirties gyviiny riiSims vaikingumo metu. Metamizolo metabolitai
pereina per placentos barjerg ir patenka j piena. Todél §j vaistg galima naudoti, tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Metamizolo ir (ar) hioscino butilbromido poveikis gali biiti sustiprintas tuo paciu metu naudojant kitas
anticholinergines ar analgezines medZziagas.

Kartu naudojant kepeny mikrosomy fermenty aktyvuma didinancius vaistus (pvz., barnituratus,
fenilbutazong) sutrumpéja metamizolo pus¢jimo trukme ir tuo paciu sutrumpéja jo veikimo laikas.Tuo
paciu metu skiriant neuroleptikus (ypac fenotiazino darinius) gali pasireiksti sunki hipotermija. Be to,
tuo paciu metu naudojant gliukokortikoidus, padidéja kraujavimo i§ virSkinimo trakto rizika.
Furozemido diurezinis poveikis susilpninamas.

Kartu naudojant kitus silpnus analgetikus, sustipréja metamizolo veikimas ir $alutiniai jo povekiai. Sis
veterinarinis vaistas gali sustiprinti chinidino ir antihistamininiy vaisty anticholinerginj bei

B simpatomimetiky tachikardinj poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavimo atveju gali biiti stebimi atropino intoksikacijos simptomai (gleiviniy sausumas, midriaze,
tachikardija), sukelti parasimpatikolizinio hioscino butilbromido veikimo.

Perdozavimo atveju, gydyma biitina nutraukti. Kaip prieSnuodis hioscino butilbromidui patariama
naudoti parasimpatikomimetikus, pvz., fizostigming ir neostigming. Specifinio prieSnuodzio
metamizolo natrio druskai néra, todél perdozavus bitina taikyti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté
Kartoniné dézuté su 1 gintaro spalvos buteliuku (II tipo) po 100 ml, uzkimstu brombutilinés gumos
kamsteliu ir aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai:
Dézuté su 1 buteliuku, po 100 ml.
Dauginé pakuoté su 5 dézutémis, kuriy kiekvienoje yra 1 buteliukas, po 100 ml.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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