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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til hest, storfe, gris og hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoffer:

Metamizol (som metamizolnatriummonohydrat) 443 mg

tilsvarende 500,0 mg metamizolnatriummonohydrat

Skopolamin (hyoscin, som skopolaminbutylbromid) 2,76 mg
tilsvarende 4,0 mg skopolaminbutylbromid

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjorende for riktig

bestanddeler .. .

administrasjon av preparatet
Fenol 5,0 mg
Vinsyre (E 334)

Vann til injeksjonsveeske

Klar, gulaktig opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest, storfe, gris og hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Hest, storfe, gris, hund:
Behandling av spasmer og smerte i glatt muskulatur ved underliggende sykdommer i
mage-tarmkanalen, urogenitalsystemet og galleutskillende organer.

Kun hest:
Spasmodisk kolikk.

Storfe, gris, hund:
Stettebehandling ved akutt diaré og gastroenteritt.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved:

- sér 1 mage-tarmkanalen

- kroniske sykdommer i mage-tarmkanalen

- mekanisk obstruksjon i mage-tarmkanalen
- paralytisk ileus

- forstyrrelser i det hematopoietiske system

- koagulasjonsforstyrrelser

- nedsatt nyrefunksjon



- takyarytmi

- glaukom

- adenom 1 prostata.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Pa grunn av faren for anafylaktisk sjokk ber opplesninger som inneholder metamizol administreres
langsomt nér det gis intravenast.

Seerlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

I et sveert begrenset antall mennesker kan metamizol forarsake reversibel, men potensielt alvorlig
agranulocytose og andre reaksjoner som hudallergi. Utvis forsiktighet for & unnga selvinjeksjon.
Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Unngé kontakt med hud og @yne. Personer med kjent hypersensitivitet overfor metamizol eller
skopolaminbutylbromid ber unnga kontakt med preparatet. Unngé bruk av preparatet hvis du er
sensitiv overfor pyrazoloner, eller sensitiv overfor acetylsalisylsyre.

Vask sl fra hud og eyne umiddelbart.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne Reaksjoner av anafylaktisk type?
(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr, Sirkulatorisk sjokk®

inkludert isolerte rapporter):

Ubestemt frekvens (kan ikke anslés Takykardi®
ut fra tilgjengelige data)

2 Bor behandles symptomatisk.
®Hvis intravenes injeksjon gis for fort.
¢Mild. Pa grunn av den parasympatolytiske aktiviteten av skopolaminbutylbromid.

Hund:
Sveert sjeldne Reaksjoner av anafylaktisk type®
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Sirkulatorisk sjokk®
inkludert isolerte rapporter): Smerter umiddelbart etter injeksjon®

2 Bor behandles symptomatisk.
®Hyvis intravenes injeksjon gis for fort.
¢ Avtar fort og har ingen negativ innvirkning pa den forventede behandlingseffekten.

Storfe, gris:
Sveert sjeldne Reaksjoner av anafylaktisk type®
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Sirkulatorisk sjokk®
inkludert isolerte rapporter):

2 Bor behandles symptomatisk.



®Hvis intravengs injeksjon gis for fort.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektiv kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet eller laktasjon hos malarten er ikke klarlagt.
Drektighet og diegivning:

Laboratoriestudier i kaniner og rotter har ikke vist tegn pé teratogene effekter. Metabolitter av

metamizol krysser placenta og gar over i melk.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Effektene av metamizol og/eller skopolaminbutylbromid kan forsterkes ved samtidig bruk av andre
antikolinergika eller analgetika.

Samtidig bruk av substanser som induserer hepatiske mikrosomale enzymer (f.eks. barbiturater,
fenylbutazon) reduserer halveringstiden og dermed varigheten pa effekten av metamizol. Samtidig
administrering av nevroleptika, spesielt fenotiazinderivater, kan fore til alvorlig hypotermi.

Faren for bledninger i mage-tarmkanalen er okt ved samtidig bruk av glukokortikoider.

Den vanndrivende effekten av furosemid blir svekket.

Samtidig administrering med andre svake analgetika kan gke effekter og bivirkninger av metamizol.
Den antikolinergiske effekten av kinidin og antihistaminer, samt de takykardiske effektene av
B-sympatomimetika, kan bli forsterket av dette preparatet.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Hest: gis langsomt intravengst.

Gris: gis intramuskulzrt eller langsomt intravengst.

Engangsinjeksjon pa 20-25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvekt og 0,16—0,2 mg
skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt dvs. 4-5 ml per 100 kg én gang.

For gris er maksimalt injeksjonsvolum 5 ml per injeksjonssted.

Storfe: gis intramuskulert eller langsomt intravengst.

Opptil to ganger daglig i tre dager, 20—25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvekt og 0,16—
0,2 mg skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt dvs. 4-5 ml per 100 kg to ganger daglig i inntil tre
dager.

Hund: gis intramuskulert eller langsomt intravengost.

Engangsinjeksjon pa 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvekt og 0,4 mg
skopolaminbutylbromid/kg kroppsvekt dvs. 0,5 ml per 5 kg én gang. Behandlingen kan gjentas etter
24 timer ved behov.

Proppen ma ikke punkteres mer enn 25 ganger.

For & sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sé ngyaktig som mulig.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ved overdosering er symptomer pé atropinforgiftning tydelige (torre slimhinner, utvidete pupiller,
takykardi), pd grunn av den parasympatolytiske effekten av skopolaminbutylbromid.



Ved overdosering skal behandlingen seponeres. Parasympatomimetika, som fysostigmin og
neostigmin er anbefalte antidoter til skopolaminbutylbromid. Et spesifikt antidot for metamizolnatrium
er ikke tilgjengelig. Derfor ber symptomatisk behandling innledes ved overdosering.

3.11 Sezerlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

3.12 Tilbakeholdelsestider

Storfe

Slakt: 18 degn etter intravengs administrering.

Slakt: 28 degn etter intramuskuleer administrering.

Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

Skal ikke brukes til drektige dyr som skal produsere melk til konsum innen 2 méaneder for forventet
fodsel.

Hest
Slakt: 15 degn .
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.

Skal ikke brukes til drektige dyr som skal produsere melk til konsum innen 2 méneder for forventet
fodsel.

Gris
Slakt: 15 degn .

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode:
QA03DB04.

4.2 Farmakodynamikk

Skopolaminbutylbromid er en kvarter ammoniumforbindelse av skopolamin og er et krampestillende
middel med avslappende effekt pd glatt muskulatur i buk- og bekkenhulen. Det antas at det virker
hovedsakelig pa de intramurale parasympatiske ganglia i disse organene. Skopolamin antagoniserer
virkningene av acetylcholin som medieres via muskarinreseptoren. Det har ogsa noe antagoniserende
effekt pa nikotinreseptorene. P4 grunn av den kjemiske strukturen som en kvarteer
ammoniumforbindelse, er det ikke forventet at skopolamin gar over i nervesystemet. Det har dermed
ikke sekundare antikolinerge effekter i sentralnervesystemet.

Metamizol herer til gruppen pyrazolonderivater og brukes som smertestillende, febernedsettende og
krampelesende middel. Det har en signifikant sentral smertestillende og febernedsettende effekt, men
kun en svak antiinflammatorisk effekt (svak analgetika). Metamizol hemmer syntesen av
prostaglandiner ved & blokkere cyklooksygenase. Den smertestillende og febernedsettende effekten
skyldes hovedsakelig hemming av prostaglandin E,-syntesen. I tillegg har metamizol en
krampestillende effekt pa glatt muskulatur. Metamizolnatrium antagoniserer ogsa effektene av
bradykinin og histamin.

4.3 Farmakokinetikk>

Skopolaminbutylbromid er 17-24 % bundet til plasmaproteiner. Halveringstiden er 2—3 timer.
Skopolaminbutylbromid elimineres hovedsakelig uendret via urin (ca. 54 %).




Metamizolnatrium metaboliseres raskt ved hydrolyse til den primere farmakologisk aktive
metabolitten 4 metyl-aminoantipyrin (MAA). Andre metabolitter (4 acetylaminoantipyrin (AAA),

4 formylaminoantipyrin (FAA) og aminoantipyrin (AA)) finnes i mindre mengder.
Plasmaproteinbinding av metabolittene er folgende: MAA: 56 %, AA: 40 %, FAA: 15 %, AAA 14 %.
Halveringstiden av MAA er 6 timer. Metamizol elimineres primert via nyrene.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hoyst 25 °C etter forste anbrudd av indre emballasje.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappeske med ravgult hetteglass av glass (type II) med bromobutylgummipropp og aluminiumlokk.
Pakningsstarrelser: 100 ml, 5 x 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

18-12326

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

15.05.2019

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN



10.08.2026

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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