SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novasul 500 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Metamizol sodny 500 mg (¢o zodpoveda. 443,1 mg metamizolu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Voda na injekciu

Ciry, svetlozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Horuckovité a bolestivé stavy vratane spazmov gastrointestinalnej, urogenitalnej a biliarnej sustavy.
Koliky, obstrukcia hltanu, enteritidy, parézy, reumatizmus, aktitne a chronické artritidy, lumbago,
tetanus, neuritidy a tendovaginitida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektor z pomocnych 14tok.
Nepouzivat pri vredoch na mukdze gastrointestinalnej sustavy, pri peceiiovej, srdcovej a renalnej
nedostatocnosti.

Nepouzivat’ pri mackach.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Farebne zmenené roztoky neaplikovat’.
Nepodavat’ subkutanne, pretoze modze dojst’ k iritacii tkaniva.
Kvoli moznému Soku pri intraven6znej aplikacii, veterinarny liek podavat pomaly.
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Zvieratam s poruchou krvotvorby aplikovat’ az po posudeni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

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

V pripade nahodného samopodania/samoinjikovania, pozitia, poliatia koZe alebo o¢i ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na metamizol by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, kone, osipané, psy:

Velmi zriedkavé Sok™?:

(< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat, | Neutropénia™**, Leukopénia®*, Trombocytopénia®*.
vratane ojedinelych hlaseni):

Neznama frekvencia (nie je mozné Hypersenzitivna reakcia”.

urcit’ z dostupnych idajov):

1'Na zaklade hypersenzitivnych reakcii.

2V pripade priznakov $oku za¢at’ symptomaticki lie¢bu.
* Agranulocytoza.

* Nezavislé od davky.

> Z dévodu hypersenzitivity na metamizol.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Metamizol prechadza placentou.

Informacie o moznych teratogénnych, fetotoxickych a maternotoxickych G¢inkoch nie st zname.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

V kombinacii s neuroleptikami (hlavne derivatmi fenotiazinu) méze dojst’ k tazkej hypotermii.
Liecba induktormi peceniovych enzymov (barbituraty, fenylbutazon) skracuje trvanie uc¢inku
metamizolu na polovicu.

Ak su simultanne podané cyklosporiny, hladina cyklosporinov sa moéze znizit'.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie (i.m.) alebo pomalé intraven6zne pouzitie (i.v.).

Kone 20—-50 ml (leni.v.)
Zriebita 5-15ml (leni.v.)
Hovidzi dobytok 20— 40 ml
Telata 5-10ml

Osipané 10-30ml




Ciciaky, odstav¢ata, psy 1- 3ml
Ak je to nevyhnutné, aplikicia sa moze zopakovat’ v ten isty deii minimélne v 8 hodinovych
intervaloch.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Riziko intoxikacie je nizke, pretoze hodnota LDs pri ré6znych cicavcoch viacnasobne prekracuje
terapeutickt davku. Pri predavkovani moze dojst’ k salivacii, zvracaniu, obehovému kolapsu,
zrychlenému dychaniu a kf¢om, az ku kéme a paralyze. Musia sa prijat’ Standardné opatrenia na
udrzanie vitalnych funkcii.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: 4 dni

OSipané
Maiso a vnutornosti: 12 dni

Kone

Nepouzivat’ pri konioch, ktorych méso je uré¢ené na I'udska spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QNO2BB02

4.2 Farmakodynamika

Metamizol sodny je derivat so silnym analgetickym, antipyretickym a spazmolytickym G¢inkom.
Ma aj antiflogisticky ucinok, ktory je pravdepodobne nasledkom inhibicie prostaglandinov.
Analgeticky u¢inok veterinarneho lieku vedie k rychlej sedacii zvierat.

Spazmolyticky u¢inok na hladké svalstvo je sprevadzany periférnou vazodilataciou.

4.3 Farmakokinetika

Ak sa veterinarny liek aplikuje intravendzne dosiahne sa silny analgeticky u¢inok. U¢inok nastupuje
rychlo (10 — 15 minut po intraven6znom podani, 30 mintt po intramuskularnom podani). Vylucuje sa
oblickami, ¢iastocne vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ S inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Hneda sklenena fl'asa s gumenou zatkou a hlinikovym vieCkom v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia:
Injekéna liekovka s objemom 100 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/0356/95-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/12/1995

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novasul 500 mg/ml injekény roztok

Metamizol sodny

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Metamizol sodny 500 mg

3. VEIKOST BALENIA

100 ml

4, CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané, psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

i.m. alebo pomalé i.v.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: 4 dni

Osipané:
Miso a vnutornosti: 12 dni

Kone:
Nepouzivat’ pri konioch, ktorych méso je urc¢ené na I'udska spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE




Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/0356/95-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Sklenena fTasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novasul 500 mg/ml injekény roztok

Metamizol sodny

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Metamizol sodny 500 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy.

4. CESTY PODANIA

i.m. alebo pomalé i.v.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: 4 dni

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 12 dni

Kone:
Nepouzivat pri konoch, ktorych méso je ur¢ené na l'udski spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit’ pred svetlom.



8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter (logo)

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

100 ml



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Novasul 500 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinn4 latka:
Metamizol sodny 500 mg (¢o zodpoveda. 443,1 mg metamizolu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry, svetloZlty roztok.
3t Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, oSipané, psy.

4. Indikécie na pouZitie

Horuckovité a bolestivé stavy vratane spazmov gastrointestinalnej, urogenitalnej a biliarnej sustavy.
Koliky, obstrukcia hltanu, enteritidy, parézy, reumatizmus, akttne a chronické artritidy, lumbago,
tetanus, neuritidy a tendovaginitida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
Nepouzivat pri vredoch na mukéze gastrointestinalnej sustavy, pri pecenovej, srdcovej a renalnej
nedostatocnosti.

Nepouzivat’ pri mackach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Farebne zmenené roztoky neaplikovat’.

Nepodavat’ subkutanne, pretoze méze dojst’ k iritacii tkaniva.

Kvoli moznému Soku pri intraven6znej aplikacii, veterinarny liek podavat pomaly.

Zvieratam s poruchou krvotvorby aplikovat’ az po postdeni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania, pozitia, poliatia koZe alebo o¢i ihned’ vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na metamizol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktcia:
Modze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Metamizol prechadza placentou.




Informacie o moznych teratogénnych, fetotoxickych a maternotoxickych ucinkoch nie s zname.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

V kombinacii s neuroleptikami (hlavne derivatmi fenotiazinu) méze dojst’ k tazkej hypotermii.
Liecba induktormi peceniovych enzymov (barbituraty, fenylbutazon) skracuje trvanie u¢inku
metamizolu na polovicu.

Ak st simultanne podané cyklosporiny, hladina cyklosporinov sa mdze znizit'.

Predavkovanie:

Pri predavkovani moze dojst’ k salivacii, zvracaniu, obehovému kolapsu, zrychlenému dychaniu

a kicom, nasledne az ku kome a paralyze. Musia sa prijat’ §tandardné opatrenia na udrzanie vitalnych
funkecii.

Zavazné inkompatibility:
Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce G¢inky
Hovidzi dobytok, kone, osipané, psy:

Velmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Sok'? Neutropénia®*, Leukopénia*, Trombocytopénia™”.

Neznama frekvencia (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov):
Hypersenzitivna reakcia®.

! Na zéklade hypersenzitivnych reakcii.

2V pripade priznakov $oku za¢at’ symptomaticki liegbu.
¥ Agranulocytoza.

* Nezavislé od davky.

® Z dovodu hypersenzitivity na metamizol.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie (i.m.) alebo pomalé intraven6zne pouzitie (i.v.).

Kone 20—-50 ml (leni.v.)
Zriebita 5—15ml (leni.v.)
Hovéadzi dobytok 20—-40ml
Telata 5-10ml
Osipané 10-30ml
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Ciciaky, odstav¢ata, psy 1- 3ml
Ak je to nevyhnutné, aplikacia sa moze zopakovat’ v ten isty defi minimalne v 8 hodinovych
intervaloch.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri ¢ast’,,0sobitné upozornenia®.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: 4 dni

Osipané:
Miso a vnutornosti: 12 dni

Kone:
Nepouzivat pri konioch, ktorych méso je uré¢ené na I'udskt spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovéavat pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete injekénej liekovky
a krabicke po ,,Exp.“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti baleni

96/0356/95-S
Velkost balenia:
Injekéna liekovka s objemom 100 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

09/2025

11


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:>
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

Tel.: +421910765132

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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