ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine si ciini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Metamizol sodic monohidrat  500,0 mg
(echivalent cu metamizol 443 mg)

Butilbromuri de hioscina 4,0 mg
(echivalent cu hioscina 2,76 mg)

Excipienti:
Fenol 5,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare gilbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cabaline , bovine, porcine, cini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Cabaline, bovine, porcine, cdini: tratamentul spasmelor si durerii muschiului neted, asociate cu boli de
fond ale tractului gastrointestinal, ale sistemului urogenital si al organelor de excretare a bilei.

Numai cabaline: Colici spasmodice.
Bovine, porcine, céini: Terapia de sustinere pentru diareea acuti si gastroenteriti.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de:

- ulceratie gastrointestinald

- tulburdri gastrointestinale cronice

- obstructie mecanicd a sistemului gastrointestinal
- ileus paralitic

- tulburdri ale sistemului hematopoietic

- coagulopatii

- insuficientd renali

- tahiaritmie

- glaucom

- adenom de prostata.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

* Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent in cazul
administrarii intravenoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

La un numir mic de persoane, metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibild, dar potential
grava si alte reactii, cum este alergia cutanatd. Aveti griji si evitati auto-injectarea.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metamizol sau
butilbromuri de hioscin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati utilizarea
produsului daci stiti ca sunteti sensibil la pirazolone sau sunteti sensibil la acidul acetilsalicilic.
Spalati imediat stropii de produs de pe piele si de la nivelul ochilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

{n cazuri foarte rare, pot apirea reactii anafilactice, care trebuie tratate simptomatic.

in cazuri foarte rare poate aparea soc cardiovascular dacd injectia intravenoasa este administratd prea
rapid.

La cai se poate observa ocazional tahiaritmie ugoard din cauza activititii parasimpatolitice a
butilbromurii de hioscina.

La céini pot apirea reactii de durere la Jocul de injectare, imediat dupa injectie, care dispar rapid si nu
au nici un impact negativ asupra beneficiului terapeutic preconizat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale de laborator (iepure, sobolan) nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt
disponibile informatii privind utilizarea in timpul gestatiei la speciile tinta. Metabolitii metamizolului
traverseazd bariera placentara si patrund in lapte. Prin urmare, acest produs trebuie utilizat numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele metamizolului si/sau ale butilbromurii de hioscina pot fi potentate de administrarea
concomitenta de substante anticolinergice sau analgezice.

Administrarea concomitenti cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazona) reduce perioada de injumatitire plasmatica si, prin urmare, durata de actiune a
metamizolului. Administrarea simultana de neuroleptice, in special derivati de fenotiazind, poate duce
la hipotermie severa. Mai mult, riscul de sngerare gastrointestinald este crescut la administrarea
concomitentd de glucocorticoizi. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat.

Administrarea concomitenta cu alte analgezice slabe determind cresterea efectelor si a reactiilor
adverse ale metamizolului.

Actiunea anticolinergica a chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale



B-simpatomimeticelor pot fi potentate de acest produs medicinal veterinar.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Cabaline: administrare intravenoasa lenti

Porcine: administrare intravenoasa sau administrare intramusculara lenti

o injectie unica de 20 — 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,16 - 0,2 mg
butilbromura hioscind/kg greutate corporald, adici 4 — 5 ml per 100 kg o singura administrare.
Pentru porci, volumul maxim al injectiei este de 5 ml per loc de injectare.

Bovine: administrare intravenoasi sau administrare intramusculara lenti

Péna la de doud ori pe zi, timp de trei zile, 20 — 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate
corporald §i 0,16 - 0,2 mg butilbromuri de hioscind/kg greutate corporala, adicd 4 — 5 m! per 100 kg
de doud ori pe zi, pana la trei zile.

Caini: administrare intravenoasa (lenta) sau intramusculara,

o injectie unica de 50 mg metamizo! sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,4 mg butilbromura
de hioscind/kg greutate corporald, adicd 0,5 ml per 5 kg o singura administrare. Tratamentul poate fi
repetat dupd 24 ore daci este necesar.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 25 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare, se pot observa simptome de intoxicare cu atropini (usciciunea mucoaselor,
midriaza, tahicardie), din cauza activititii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscina.

In caz de supradozare, tratamentul trebuie Intrerupt. Parasimpatomimeticele, cum sunt fizostigmina si
neostigmina, sunt recomandate ca antidoturi la butilbromura de hioscini. Nu este disponibil un antidot
specific pentru metamizolul sodic. Prin urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de
supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupa administrarea intravenoasa

Carne si organe: 28 zile dupa administrarea intramusculara

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni péna la fatare.

Cabaline

Carne si organe: 15 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

Porcine
Carne si organe: 15 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Medicamente pentru tulburiri gastrointestinale, matrdguna si derivati in
asociere cu analgezice, butilscopolamina si analgezice
Codul veterinar ATC: QA03DB04.



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Butilbromura de hioscind (bromura de butilscopolamind) este un compus cuaternar de amoniu al
hioscinei si este un medicament antispasmodic care relaxeazd muschiul neted al organelor din
cavitatile abdominald si pelviana. Se considera ca actioneazi predominant la nivelul ganglionilor
parasimpatici intramurali ai acestor organe. Hioscina antagonizeazi actiunile acetilcolinei mediate prin
intermediul receptorului muscarinic. Are, de asemenea, un oarecare efect antagonist la nivelul
receptorilor nicotinici. Din cauza structurilor sale chimice de derivat cuaternar de amoniu, nu se
preconizeaza ca hioscina s patrunda in sistemul nervos central, prin urmare, nu produce efecte
anticolinergice secundare la nivelul sistemului nervos central.

Metamizolul apartine clasei derivatilor de pirazolona si este utilizat ca medicament analgezic,
antipiretic si spasmolitic. Are efect analgezic si antipiretic central semnificativ, dar numai un efect
antiinflamator redus (analgezice slabe). Metamizolul inhibd sinteza prostaglandinelor prin blocarea
ciclooxigenazei. Efectul analgezic si antipiretic se datoreaza in principal inhibarii sintezei
prostaglandinei E,. fn plus, metamizolul are un efect spasmolitic asupra organelor cu muschi netezi.
Metamizolul sodic antagonizeaza suplimentar efectele bradichininei si ale histaminel.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Butilbromura de hioscind se leagd in proportie de 17 —24% de proteinele plasmatice. Timpul de

injumatitire prin eliminare este de 2 — 3 ore. Butilbromura de hioscini se elimini in principal sub
forma nemodificata in urind (aproximativ 54%).

Metamizolul sodic este metabolizat rapid prin hidrolizd in metabolitul activ farmacologic principal, 4-
metil-aminoantipirina (MAA). Alti metaboliti (4 acetil aminoantipirind (AAA), 4 formil
aminoantipirina (FAA) si aminoantipirina (AA)) sunt prezenti in cantitdti mai mici. Legarea
metabolitilor la proteinele plasmatice este dupa cum urmeaza: MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%,
AAA 14%. Timpul de fnjumatitire prin eliminare al MAA este de 6 ore. Metamizolul se elimind in
principal pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

Acid tartaric (E 334)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Dupé prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar 7
Cutie din carton cu flacon din sticld (de tip I1) de culoarea chihlimbarului, cu un dop din cauciuc e,
bromobutilic si capac fara filet, din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj: 100 ml, 5 x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.10.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR
Cutie din carton pentru flacoane de 100 ml si cutie din carton pentru ambalaje multiple
Flacoane din sticla de 100 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine si caini
Metamizol sodic monohidrat + butilbromura de hioscind

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine

Metamizol sodic monohidrat 500 mg
Butilbromuri de hioscind 4 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutte injectabild

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
5x 100 ml

5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, cini

of mr -

6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa sau intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

{ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupd administrarea intravenoasa

Carne si organe: 28 zile dupd administrarea intramusculara

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pand la fatare.



Cabaline

Carne si organe: 15 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pana la fitare.

Porcine
Carne si organe: 15 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupa desigilare, se va utiliza pani la. ..

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupé prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos
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i 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



B. PROSPECT



PROSPECT:
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine si cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine porcine si caini
metamizol sodic monohidrat

butilbromura de hioscina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare m! contine:

Substante active:

Metamizol sodic monohidrat 500,0 mg

(echivalent cu metamizol 443 mg)

Butilbromura de hioscina 4,0 mg
(echivalent cu hioscind 2,76 mg)

Excipienti:
Fenol 5.0 mg

Solutie limpede, de culoare gélbuie.
4, INDICATII

Cabaline, bovine, porcine, cini: tratamentul spasmelor si durerii muschiului neted in cazul unor boli
de fond ale tractului gastrointestinal, ale sistemului urogenital si al organelor de excretare a bilei.

Numai cabaline: Colici spasmodice.
Bovine, porcine, céini: Terapia de sustinere pentru diareea acuté si gastroenteritd.



5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de:

- ulceratie gastrointestinala

- tulburari gastrointestinale cronice

- obstructie mecanica a sistemului gastrointestinal

- ileus paralitic

- tulburiri ale sistemului hematopoietic

- coagulopatii

- insuficienta renala

- tahiaritmie

- glaucom

- adenom de prostata.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, pot aparea reactii anafilactice, care trebuie tratate simptomatic.

In cazuri foarte rare poate aparea soc cardiovascular daci injectia intravenoasa este administrati prea
rapid.

La cai se poate observa ocazional tahiaritmie usoara din cauza activitatii parasimpatolitice a
butilbromurii de hioscina.

La cdini pot aparea reactii de durere la locul de injectare, imediat dupa injectie, care dispar rapid si nu
au nici un impact negativ asupra beneficiului terapeutic preconizat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ciini

allall Lal

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Cabaline: administrare intravenoasa lenta

Porcine: administrare intravenoasa sau administrare intramusculara lenta

o injectie unica de 20 — 25 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,16 - 0,2 mg
butilbromura de hioscind/kg greutate corporald, adica 4 — 5 ml per 100 kg o singura administrare.
La porci, volumul maxim al injectiei este de 5 ml per loc de injectare.
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Bovine: administrare intravenoasi sau administrare intramusculara lenta

Pana la de doui ori pe zi, timp de trei zile, 20 — 25 mg metamizol sodic monohidrat’kg greutate
corporala si 0,16 - 0,2 mg butilbromuré de hioscind’kg greutate corporald, adica 4 — 5 ml per 100 kg
de doua ori pe zi, pana la trei zile.

Cainiy administrare intravenoasa (lenta) sau intramusculard,

o injectie unica de S0 mg metamizol sodic monohidrat/kg greutate corporala si 0,4 mg butilbromura
de hioscina/kg greutate corporala, adica 0,5 ml per 5 kg o singura administrare. Tratamentul poate fi
repetat dupa 24 ore dacd este necesar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 25 de ori.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine

Carne si organe: 18 zile dupd administrarea intravenoasa

Carne si organe: 28 zile dupa administrarea intramusculard

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

Cabaline

Carne si organe: 15 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie care sunt destinate productiei de lapte pentru
consum uman, in interval de 2 luni pana la fatare.

Porcine
Carne si organe: 15 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupi prima deschidere a ambalajului primar, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Din cauza riscului de soc anafilactic, solutiile care contin metamizol trebuie administrate lent in cazul

administrarii intravenoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

La un numir mic de persoane, metamizolul poate provoca agranulocitoza reversibila, dar potential
gravi si alte reactii, cum este alergia cutanatd. Aveti grija sa evitati auto-injectarea.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.




Evitati contactul cu pielea si ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metamizol sau
butilbromura de hioscina trebuie s4 evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati utilizarea
produsului daca stiti ca sunteti sensibil la pirazolone sau sunteti sensibil la acidul acetilsalicilic.
Spélati imediat stropii de produs de pe piele si de la nivelul ochilor.

Gestatie si lactatie:

Studiile la animale de laborator (iepure, sobolan) nu au evidentiat efecte teratogene. Nu sunt
disponibile informatii privind utilizarea in timpul gestatiei la speciile tintd. Metabolitii metamizolului
traverseaza bariera placentard si patrund in lapte. Prin urmare, acest produs trebuie utilizat numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectele metamizolului si/sau ale butilbromurii de hioscina pot fi potentate de administrarea
concomitentd de substante anticolinergice sau analgezice.

Administrarea concomitenta cu inductori ai enzimelor microzomale hepatice (de exemplu barbiturice,
fenilbutazona) reduce perioada de injumatatire plasmatic si, prin urmare, durata de actiune a
metamizolului. Administrarea simultana de neuroleptice, in special derivati de fenotiazina, poate duce
la hipotermie severd. Mai mult, riscul de sdngerare gastrointestinald este crescut la administrarea
concomitentd de glucocorticoizi. Efectul diuretic al furosemidului este atenuat.

Administrarea concomitenti cu alte analgezice slabe determina cresterea efectelor si a reactiilor
adverse ale metamizolului.

Actiunea anticolinergici a chinidinei si antihistaminicelor, precum si efectele tahicardice ale B-
simpatomimeticelor pot fi potentate de acest produs medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In caz de supradozare, se pot observa simptome de intoxicare cu atropini (uscaciunea mucoaselor,
midriaz, tahicardie), din cauza activitatii parasimpatolitice a butilbromurii de hioscini.

fn caz de supradozare, tratamentul trebuie intrerupt. Parasimpatomimeticele, cum sunt fizostigmina si
neostigmina, sunt recomandate ca antidoturi la butilbromura de hioscina. Nu este disponibil un antidot
specific pentru metamizolul sodic. Prin urmare, trebuie initiat tratamentul simptomatic in caz de
supradozare.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalajul:
Cutie din carton cu flacon din sticla (de tip I1) de culoarea chihlimbarului, contindnd 100 mi cu un dop

din cauciuc bromobutilic si capac fara filet, din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu [ flacon x 100 ml
Ambalaj multiplu cu 5 cutii, fiecare continind 1 flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



