SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/mi
Injek¢ny roztok pre kone, hovéadzi dobytok, osipané a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Monohydrat metamizolu sodného 500,00 mg

(¢o zodpoveda 443,00 mg metamizolu)

Hyoscin butylbromid 4,00 mg
(¢o zodpoveda 2,76 mg hyoscinu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovédzi dobytok, osipané a psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba ki¢ov alebo pretrvavajuceho zvySeného tonusu hladkych svalov gastrointerstinalneho traktu
alebo mocovych a zl¢ovych vylucovacich organov spojeného s bolest'ou.

Kone:
Spazmodické koliky.

Hovéddzi dobytok/tel’atd, oSipané, psy:
Podporna lie¢ba akutnej hnacky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Kvéli obsahu metamizolu sodného nepouzivat’ v pripade:

- portch hematopoetického systému,

- gastrointestinalnych vredov,

- chronickych gastrointestinalnych poruch,

- oblickovej nedostatoCnosti,

- koagulopatii.

Kvéli obsahu hyoscin butylbromidu nepouzivat’ v pripade:
- mechanickych stenéz v gastrointestinalnom systéme,



- tachyarytmie,

- glaukému,

- adenému prostaty.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kvoli riziku anafylaktického Soku sa maju roztoky metamizolu pri intravendznej aplikacii podavat’
pomaly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

U velmi malého poctu l'udi moéze metamizol spdsobit’ reverzibilni, avSak potencidlne zavaznu
agranulocytozu a iné reakcie, ako je napriklad kozna alergia. Hyoscin butylbromid moze ovplyvnit
motilitu gastrointestinalneho traktu a spdsobit’ tachykardiu. Bud'te opatrni, aby sa zabranilo
samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na metamizol, hyoscin butylbromid alebo benzylakohol by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom. Vyhybajte sa pouzivaniu veterinarneho liecku, ak je u vas
znama citlivost’ na pyrazolony alebo ak ste citlivi na kyselinu acetylsalicylov.

Tento veterinarny lieck moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhybajte sa kontaktu s kozou a ocami.
V pripade kontaktu s kozou okamzite dbokladne umyte mydlom avodou. Ak sa veterinarny liek
dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie
koze alebo oci pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Po uziti metamizolu v 3. trimestri gravidity sa u l'udi sporadicky pozorovala fetotoxicta. Okrem toho
mobze byt uzitie metamizolu doj¢iacimi zenami Skodlivé pre ich deti. Preto nemaju tehotné zeny v 3.
trimestri a dojc¢iace zeny podavat’ tento veterinarny liek.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat anafylaktické reakcie a kardiovaskularny Sok.
U psov sa moézu hned’ po injekcii vyskytnat’ bolestivé reakcie, ktoré rychlo ustipia a nemaju Ziadny
negativny vplyv na o€akavany terapeuticky prinos.

U koni a hovddzieho dobytka sa moZe prilezitostne pozorovat mierne zvySenie srdcového tepu
spdsobené parasympatolytickou aktivitou hyoscin butylbromidu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

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

- ¢asté (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 lieenych 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 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratornych zvieratach (kralik, potkan) nepriniesli Ziadny dékaz teratogénneho uéinku.
Nie st kdispozicii ziadne informacie o pouzivani pocas gravidity u cielovych druhov. Hyoscin
butylbromid v§ak mdze mat’ ucinky na hladké svaly porodnych ciest. Metabolity metamizolu mézu
prechadzat’ cez placentarnu bariéru a prenikat’ do mlieka. Preto sa ma tento veterinarny liek pouzivat
u gravidnych a laktujliicich zvierat len po zhodnoteni prinosu arizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia



Utinky metamizolu a/alebo hyoscin butylbromidu méZu byt posilnené pouZivanim inych
anticholinergik alebo analgetik.

Stcasné pouzivanie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbituraty,
fenylbutazon) znizuje polcas a tym trvanie U¢inku metamizolu. Simultdnne podavanie neuroleptik,
hlavne derivatov fenotiazinu, mdze viest k zdvaznej hypotermii. Okrem toho je pri stcasnom
pouzivani glukokortikoidov zvySené riziko vyskytu gastrointestindlneho krvacania. Diureticky ucinok
furosemidu je utlmeny. Sucasné podavanie inych slabych analgetik zvySuje ucinky a vedl'ajsie ucinky
metamizolu.

Anticholinergny ucinok chinidinu a antihistaminik ako aj tachykardické ucinky P-sympatomimetik
mozu byt tymto veterinarnym liekom posilnené.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania:
Kone, hovidzi dobytok: pomalé intravendzne podanie

Osipané: intramuskularne podanie
Psy: intramuskularne a pomalé intraven6zne podanie

Kvoli riziku vyskytu anafylaktického Soku sa maji roztoky metamizolu pri intravenéznej aplikacii
podavat’ pomaly.

Pokyny pre davkovanie:

Kone: 25 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,2 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 2,5 ml veterinarneho licku na 50 kg Zivej hmotnosti)

Hovidzi dobytok: 40 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,32 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 4 ml veterinarneho lieku na 50 kg Zivej hmotnosti)

Telata: 50 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku na 10 kg Zivej hmotnosti)

Osipané: 50 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku na 10 kg Zivej hmotnosti)

Psy: 50 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 0,1 ml veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti)

Frekvencia liecby:

Hovadzi dobytok a tel’ata: jeden az dvakrat denne pocas troch dni.

Kone a o$ipané: jednorazova injekcia.

Psy: jednorazova injekcia, ktora sa v pripade potreby moze zopakovat’ po 24 hodinach.

Zatka sa nesmie prepichnat’ viac ako 100 krat. PouZzivatel’ ma vybrat’ najvhodnej$iu velkost’ injek¢nej
liekovky podla lie¢eného cielového druhu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Akutna toxicita oboch zloziek je velmi nizka. V §tudidch na potkanoch boli priznaky nespecifické
a zahfnali ataxiu, mydriazu, tachykardiu, vyCerpanie, ki¢e, bezvedomie a respira¢né prejavy.

V pripade predavkovania sa ma liecba prerusit. Ako antidotum hyoscin butylbromidu sa odporuca
fyzostigmin. Pre metamizol sodny nie je dostupné ziadne Specifické antidotum. Preto sa ma v pripade
predavkovania zac¢at’ symptomaticka liecba.



V niektorych pripadoch sa u koni a hovéddzieho dobytka pozorovalo po podani dvojitej terapeutickej
davky mierne zvySenie srdcového tepu sposobené parasympatolytickou aktivitou hyoscin
butylbromidu.

4.11 Ochranné lehoty

Kone, hovidzi dobytok (i.v.): méso a vntitornosti: 12 dni.
Hovadzi dobytok (i.v.): mlieko: 96 hodin.
Osipané (i.m.): Méaso a vnutornosti: 15 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: spazmolytikum v kombinacii s analgetikom.
ATCvet kod: QA03DB04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hyoscin _butylbromid (butylskopolamin bromid) je kvartérna amonna zlicenina hyoscinu
a spazmolytikum, ktoré ma relaxa¢ny t¢inok na hladké svalstvo organov abdominalnej a panvovej
dutiny. Predpokladd sa, Zze ucinkuje hlavne na intramuralnych parasympatickych gangliach tychto
organov. Hyoscin antagonizuje G¢inky acetylcholinu sprostredkované muskarinovym receptorom. Ma
tiez urcity antagonisticky ucinok na nikotinovych receptoroch. Kvoli svojim chemickym $truktiram
kvartérneho amoniového derivatu sa U hyoscin butylbromidu neocakava prechod do centralneho
nervového systému a preto neprodukuje sekundarne anticholinergné G¢inky v centralnom nervovom
systéme.

Metamizol patri do skupiny pyrazolonovych derivatov a pouZiva sa ako analgetikum, antipyretikum
a spazmolytikum. Ma vyznamné centralne analgetické a antipyretické UcCinky, avSak len nizky
protizapalovy ucinok (slabé analgetikum). Metamizol inhibuje syntézu prostaglandinov blokovanim
cyklooxygenazy. Analgeticky a antipyreticky ucinok je sprostredkovany hlavne inhibiciou syntézy
prostaglandinu E2. Metamizol sodny ma okrem toho aj spazmolyticky u¢inok na hladké svaly
organov. Monohydrat metamizolu sodného d’alej antagonizuje G¢inky bradykininu a histaminu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Hyoscin butylbromid sa zo 17 - 24 % viaze na plazmatické proteiny. Pol¢as eliminacie je 2 — 3 hodiny.
Hyoscin butylbromid sa eliminuje hlavne v nezmenenej forme mo¢om (asi 54 %).

Po intravendznej injekcii sa G¢inok zacina okamzite, po intramuskularnej injekcii nastupuje ucinok
s oneskorenim o 20 - 30 minut. V zavislosti od cesty podania a klinického obrazu trva spazmolyticky
ucinok priblizne 4 - 6 hodin.

Metamizol sodny sa rychlo metabolizuje hydrolyzou na primarny, farmakologicky aktivny metabolit
4 metyl-aminoantipyrin  (MAA). DalSie metabolity (4 acetyl-aminoantipyrin (AAA), 4 formyl-
aminoantipyrin (FAA) aaminoantipyrin (AA)) st pritomné v mensSich mnozstvach. Vézba na
plazmatické proteiny je nasledovna: MAA: 56 %, AA: 40 %, FAA: 15%, AAA: 14 %. Polcas
eliminacie MAA je 6hodin. Metamizol sa primarne vylucuje oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519),

Kyselina vinna (na upravenie pH),
Hydroxid sodny (na upravenie pH),
Voda na injekciu



6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania S$tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Injekéni liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Injek¢na liekovka z cCireho skla typul uzavretd fluorovanou brombutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym vieckom.

1 injekéna lickovka s obsahom 10 ml v karténovej skatuli.
1 injekéna liekovka s obsahom 100 ml v kartonovej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

96/024/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
07/08/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
08/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE
Kartonova skatul’a s 1 injekénou liekovkou

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
100 ml injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/mi
Injek¢ny roztok pre kone, hovéadzi dobytok, osipané a psy
Monohydrat metamizolu sodného, Hyoscin butylbromid

| 2. UCINNE LATKY

Monohydrat metamizolu sodného 500,00 mg/mi
(¢o zodpoveda 443,00 mg/ml metamizolu)

Hyoscin butylbromid 4,00 mg/ml
(¢o zodpoveda 2,76 mg/ml hyoscinu)

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

| 4. VEIKOST BALENIA
10 ml
100 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, osipané a psy

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu injekciu u o$ipanych a psov. Na intravendznu injekciu u dobytka, koni a psov.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:

Kone, hovédzi dobytok (i.v.): méiso a vnutornosti: 12 dni
Hovédzi dobytok (i.v.): mlieko 96 hodin
Osipané (i.m.): Mé&so a vnutornosti: 15 dni

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit' do ......

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Injek¢n liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15,  NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CisSLO

96/024/DC/20-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Cislo Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml injekéné liekovky

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
Injekény roztok pre kone, hovéddzi dobytok, oSipané a psy
Monohydrat metamizolu sodného, Hyoscin butylbromid

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Monohydrat metamizolu sodného 500,00 mg/ml
(¢o zodpoveda 443,00 mg/ml metamizolu)

Hyoscin butylbromid 4,00 mg/ml
(¢o zodpoveda 2,76 mg/ml hyoscinu)

| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m. u oSipanych a psov.
i.v. U hovidzieho dobytka, koni a psov.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranni lehota:

Kone, hovidzi dobytok (i.v.): méiso a vnlitornosti: 12 dni
Hovidzi dobytok (i.v.): mlieko 96 hodin
Osipané (i.m.): Mé&so a vnutornosti: 15 dni

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na l'udski spotrebu.

| 6. CISLO SARZE

Cislo Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie: mesiac/rok
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/mi
Injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, oSipané a psy

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

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/mi

Injek¢ny roztok pre kone, hovéadzi dobytok, oSipané a psy
Monohydrat metamizolu sodného, Hyoscin butylbromid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Spasmalgan compositum je ¢iry, zIty injekEny roztok obsahujtci:
U¢inné latky:

Monohydrat metamizolu sodného 500,00 mg/mi

(¢o zodpoveda 443,00 mg/ml metamizolu)

Hyoscin butylbromid 4,00 mg/ml
(¢o zodpoveda 2,76 mg/ml hyoscinu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg/ml

4. INDIKACIA(-E)

Liecba kicov alebo pretrvavajuceho zvySeného tonusu hladkych svalov gastrointerstindlneho traktu
alebo mocovych a zl¢ovych vylucovacich organov spojeného s bolest'ou.

Kone
Spazmodické koliky

Hovédzi dobytok/tel’ata, oSipané, psy:
Podporna liecba aktitnej hnacky.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Kvoli obsahu metamizolu sodného nepouzivat’ v pripade:

- portch hematopoetického systému,

- gastrointestinalnych vredov,

- chronickych gastrointestinalnych poruch,

- obli¢kovej nedostato¢nosti,

- koagulopatii.

Kvoli obsahu hyoscin butylbromidu nepouzivat’ v pripade:
- mechanickych sten6z v gastrointestinalnom systéme,

- tachyarytmie,

- glaukomu,



- adendému prostaty.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut’ anafylaktické reakcie a kardiovaskularny Sok.

U psov sa mdézu hned’ po injekcii vyskytnat’ bolestivé reakcie, ktoré rychlo ustipia a nemaju ziadny
negativny vplyv na o€akavany terapeuticky prinos.

U koni a hovédziecho dobytka sa moéze prilezitostne pozorovat mierne zvySenie srdcového tepu
spdsoben¢ parasympatolytickou aktivitou hyoscin butylbromidu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk.

7. CIELCOVY DRUH
Kone, hovédzi dobytok, o$ipané a psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Cesta podania:
Kone, hovidzi dobytok: pomalé intravenozne podanie

Osipané: intramuskularne podanie
Psy: intramuskularne a pomalé intraven6zne podanie

Kvoli riziku vyskytu anafylaktického Soku sa maji roztoky metamizolu pri intravenoznej aplikacii
podavat’ pomaly.

Pokyny pre davkovanie:

Kone: 25 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,2 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 2,5 ml veterinarneho licku na 50 kg Zivej hmotnosti)

Hovédzi dobytok: 40 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,32 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 4 ml veterinarneho lieku na 50 kg Zivej hmotnosti)

Terlata: 50 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku na 10 kg zivej hmotnosti)

Osipané: 50 mg monohydratu metamizolu sodné¢ho/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku na 10 kg zivej hmotnosti)

Psy: 50 mg monohydratu metamizolu sodného/kg zivej hmotnosti a 0,4 mg
hyoscin butylbromidu/kg Zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 0,1 ml veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti)

Frekvencia liecby:
Hovédzi dobytok a tel’ata: jeden az dvakrat denne pocas troch dni.
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Kone a osipané: jednorazova injekcia.
Psy: jednorazova injekcia, ktora sa v pripade potreby modze zopakovat’ po 24 hodinach.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 100 krat. Pouzivatel ma vybrat’ najvhodnejsiu velkost’ injekéne;j
liekovky podla lieceného cielového druhu.

10. OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovidzi dobytok (i.v.): méso a vnutornosti: 12 dni.
Hovadzi dobytok (i.v.): mlieko: 96 hodin.
Osipané (i.m.): Médso a vnutornosti: 15 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Pri prvom prepichnuti (otvoreni) injekénej lickovky sa ma pomocou ¢asu pouzitelnosti
Specifikovanom v tejto pisomnej informacii urcit’ datum, kedy sa ma akykol'vek zvysny liek

Vv injekénej liekovke zlikvidovat'. Tento datum likvidacie sa ma napisat’ na uréené miesto na etikete.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Injekén liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Kvoli riziku anafylaktického Soku sa maju roztoky metamizolu pri intravendznej aplikacii podavat’
pomaly.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

U velmi malého poc¢tu lI'udi méze metamizol spdsobit’ reverzibilnl, avSak potencialne zavazna
agranulocytozu a iné reakcie, ako je napriklad kozna alergia. Hyoscin butylbromid méze ovplyvnit
motilitu gastrointestinalneho traktu a spdsobit’ tachykardiu. Bud'te opatrni, aby sa zabranilo
samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc a ukazte
pisomn’ informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na metamizol, hyoscin butylbromid alebo benzylakohol by sa mali
vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom. Vyhybajte sa pouzivaniu veterinarneho lieku, ak je u vas
znéma citlivost’ na pyrazolony alebo ak ste citlivi na kyselinu acetylsalicylovu.

Tento veterinarny lieck moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhybajte sa kontaktu s kozou a ocami.
V pripade kontaktu s kozou okamzite dokladne umyte mydlom avodou. Ak sa veterinarny liek
dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite ich vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. Ak podrazdenie
kozZe alebo o¢i pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Po uziti metamizolu v 3. trimestri gravidity sa u I'udi sporadicky pozorovala fetotoxicta. Okrem toho
moze byt uzitie metamizolu doj¢iacimi Zenami Skodlivé pre ich deti. Preto nemaji tehotné zeny v 3.
trimestri a doj¢iace Zeny podavat’ tento veterinarny liek.
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Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Studie na laboratérnych zvieratach (kralik, potkan) nepriniesli ziadny dokaz teratogénneho uéinku.
Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pouzivani pocas gravidity u cielovych druhov. Hyoscin
butylbromid v§ak méze mat’ G¢inky na hladké svaly porodnych ciest. Metabolity metamizolu mézu
prechadzat’ cez placentarnu bariéru a prenikat’ do mlieka. Preto sa ma tento veterinarny liek pouzivat’
u gravidnych a laktujtcich zvierat len po zhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Utinky metamizolu a/alebo hyoscin butylbromidu mézu byt posilnené pouzivanim inych
anticholinergik alebo analgetik.

Stcasné pouzivanie induktorov hepatickych mikrozomalnych enzymov (napr. barbituraty,
fenylbutazon) znizuje polcas a tym trvanie U¢inku metamizolu. Simultdnne podavanie neuroleptik,
hlavne derivatov fenotiazinu, méze viest k zavaznej hypotermii. Okrem toho je pri sucasnom
pouzivani glukokortikoidov zvysené riziko vyskytu gastrointestindlneho krvacania. Diureticky ucinok
furosemidu je utlmeny. Sucasné podavanie inych slabych analgetik zvySuje ucinky a vedl'ajsie ucinky
metamizolu.

Anticholinergny ucinok chinidinu a antihistaminik ako aj tachykardické ucinky P-sympatomimetik
mobzu byt tymto veterinarnym liekom posilnené.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

Akutna toxicita oboch zloziek je velmi nizka. V $tudidch na potkanoch boli priznaky nespecifické
a zahrnali ataxiu, mydriazu, tachykardiu, vy¢erpanie, kic¢e, bezvedomie a respiraéné prejavy.

V pripade predavkovania sa ma liecba prerusit. Ako antidotum hyoscin butylbromidu sa odporuca
fyzostigmin. Pre metamizol sodny nie je dostupné ziadne Specifické antidotum. Preto sa ma v pripade
predavkovania zac¢at’ symptomaticka liecba.

V niektorych pripadoch sa u koni a hovéadzieho dobytka pozorovalo po podani dvojitej terapeutickej
davky mierne zvySenie srdcového tepu spdsobené parasympatolytickou aktivitou hyoscin
butylbromidu.

Inkompatibility:
Z doévodu chybania S$tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2022

15. DALSIE INFORMACIE

1 injekéna liekovka s obsahom 10 ml v karténovej skatuli.
1 injekéna liekovka s obsahom 100 ml v kartonovej Skatuli.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Veyx Pharma spol. s r.o. Nitra, Rastislavova 79, 951 41 Luzianky, 00 421 905 56 56 12, veyxsk
@gmail.com
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