PAKKAUSSELOSTE:
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, liuos, hevosille, naudoille, sioille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

2 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injektioneste, luos, hevosille, naudoille, sioille ja koirille

metamitsolinatriummonohydraatti
hyoskiinibutyylibromidi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Yksiml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Metamitsolinatriummonohydraattia 500,0 mg

(vastaa 443 mg metamitsolia)

Hyoskiinibutyylibromidi 4,0 mg
(vastaa 2,76 mg hyoskiinia)

Apuaineet:
Fenoli 5,0 mg

Kirkas, kellertdva liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen, nauta, sika, koira: ruoansulatuskanavan, virtsa- ja lisédntymiselinten ja sapen erityksen
sairauksiin littyvien sileiden lihasten kouristusten ja kivun hoito.

Vain hevonen: dhkykohtaukset.
Nauta, sika, koira: tukihoitona akuuttiin ripulin ja maha-suolitulehdukseen.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kiyttdd seuraavissa tapauksissa:



- maha-suolikanavan haavauma

- pitkdaikaiset (krooniset) maha-suolikanavan sairaudet

- mekaaniset tukokset maha-suolikanavassa

- suolen lamaantuminen (paralyyttinen ileus)

- verta muodostavan (hematopoieettisen) jarjestelméin hairiot
- hyytymishdiriét (koagulopatiat)

- munuaisten vajaatoiminta

- takyarytmia (tihedlyontinen rytmihdirio)

- silméinpainetauti (glaukooma)

- eturauhasen hyvéinlaatuinen kasvain (prostatan adenooma).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd vélittomédn yliherkkyyden (anafylaksia) reaktioita, joita on
hoidettava oireenmukaisesti.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd kardiovaskulaarinen (sydin-ja verisuoniin liittyvd) sokki,
jos injektio laskimoon annetaan lian nopeasti.

Hevosilla voidaan joskus havaita lievdd syddmen tihedlyontisyyttd (takykardia), mikd johtuu
hyoskiinibutyylibromidin parasympatolyyttisestd toiminnasta.

Koirilla voi ilmetd pistospaikassa vilittomdsti njektion jilkeen kivuliaita reaktioita, jotka lievittyvit
nopeasti ja joilla eiole negatiivista vaikutusta odotettuun terapeuttiseen hyotyyn.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa, taiolet
sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.

7 KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen, nauta, sika, koira

H‘Wnﬂ

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen: hitaasti laskimoon

Sika: hitaasti laskimoon tai lihakseen

kerta-injektio, joka sisdltdd 20-25 mg metamitsolinatriummonohydraattia/elopainokilo ja 0,16-0,2 mg
hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo, ts. kerran4—5 ml / 100 kg.

Sioilla maksimi-injektion mdard on 5 ml / injektiokohta.

Nauta: hitaasti laskimoon tai lihakseen,

enintddn kahdesti pdiviassd kolmen pdivan ajan: 20—25 mg metamitsolinatriummonohydraattia /
elopainokilo ja 0,16-0,2 mg hyoskinibutyylibromidia /elopainokilo, ts.4—5 ml /100 kg kahdesti
péivdssd enintddn kolmen pdivdn ajan.

Koira: laskimoon (hitaasti) tai lihakseen,



kerta-annos, joka sisédltid 50 mg metamitsolinatriimmonohydraattia/elopainokilo ja 0,4 mg
hyoskiinibutyylibromidia/elopainokilo, ts. kerran 0,5 ml / 5 kg. Hoito voidaan toistaa 24 tunnin
kuluttua, jos tarpeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tulpan saa lavistidd korkeintaan 25 kertaa.

10. VAROAIKA

Nauta

Teurastus: 18 vrk laskimoon annon jilkeen

Teurastus: 28 vrk lihakseen annon jilkeen

Ei saa kiyttdd eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéaytetddn elintarvikkeeksi.

Hevonen

Teurastus: 15 vrk

Ei saa kdyttdd eldimille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kéyttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéaytetddn elintarvikkeeksi.

Sika
Teurastus: 15 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeen 414 sdilytd yli 25 °C.

Ali kilyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa merkinnédn EXP jilkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivad.

Pullon ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk

12. ERITYISVAROITUKSET
Eldimia koskevat erityiset varoitukset:

Yliherkkyyssokin (anafylaktisen shokin) riskin vuoksi metamitsolia sisdltivit liuokset on annettava
hitaasti annettaessa niitd laskimoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Hyvin pienelle méérélle ihmisid metamitsoli voi aiheuttaa palautuvia, mutta mahdollisesti vakavia
agranulosytoosi- (veren valkosolujen, granulosyyttien (jyvdssolujen), puutos) ja muita reaktioita, kuten
ihoallergiaa. Viltd valmisteen pistdmisti itseesi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti lddkérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkii metamitsolille tai
hyoskiinibutyylibromidille, tulee vilttd4 kosketusta eldinldédkevalmisteen kanssa. Viltd timidn
valmisteen kéyttod, jos tiedét olevasi yliherkkd pyratsoloneille taiolet yliherkkéd
asetyylisalisyylihapolle.

Pese roiskeet iholta ja silmistd valittGmésti.




Tineys ja imetys:

Eldimille (kani, rotta) tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty néyttéd epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Tietoja kdytostd kohde-eldinlajille tiineyden aikana eiole saatavissa.
Metamitsolin metaboliitit lapdisevit veri-istukkaesteen ja kulkeutuvat maitoon. Sen vuoksi valmistetta
voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muiden antikolinergisten tai analgeettisten aineiden samanaikainen kaytto saattaa voimistaa
metamitsolin ja/tai hyoskiinibutyylibromidin vaikutuksia.

Mikrosomaalisten maksaentsyymien induktorien (esim. barbituraatit, fenyylibutatsoni) samanaikainen
kaytto Iyhentdd puolintumisaikaa ja siten metamitsolin vaikutuksen kestoa. Neuroleptien, erityisesti
fenotiatsiinijohdannaisten, samanaikainen anto saattaa johtaa vaikeaan hypotermiaan. Liséksi maha-
suolikanavan verenvuodon riski lisdéntyy kéytettdessd samanaikaisesti glukokortikoideja. Furosemidin
virtsan eritystd lisddva (diureettinen) vaikutus heikentyy.

Muiden heikkojen analgeettien samanaikainen anto lisdd metamitsolin vaikutuksia ja

haittavaikutuksia.

Tama eldinlddkevalmiste saattaa lisdtd kinidiinin ja antihistamiinien antikolinergistd vaikutusta samoin
kuin B-sympatomimeettien takykardisia vaikutuksia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y liannostustapauksessa voidaan havaita atropiinimyrkytyksen oireita (limakalvojen kuivuus,
mustuaisten laajentuminen (mydriaasi), syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)), mikd johtuu
hyoskiinibutyylibromidin parasympatolyyttisestd aktiivisuudesta.

Y liannostustapauksessa hoito on lopetettava. Hyoskinibutyylibromidin vastaldikkeiksi suositellaan
parasympatomimeettejid kuten esimerkiksi fysostigmiinia ja neostigmiinia. Metamitsolinatriumille ei
ole saatavissa spesifistd vastalddkettd. Sen vuoksi yliannostustapauksissa on aloitettava
oireenmukainen hoito.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten maardaysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
20/03/2020

15. MUUT TIEDOT

Pakkaukset:
Pahvikotelo, jossa on kellanruskea lasinen injektiopullo (tyyppi II), joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:
Kotelo, jossa on yksi 100 mln injektiopullo
Monipakkaus, jossa on 5 koteloa, joissa kussakin on yksi 100 mln injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL:
Sympagesic S00 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist, notkreatur, svin och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalmnovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml mjektionsvitska, 16sning for hist, notkreatur, svin och hund
metamizohatriummonohydrat

hyoscinbutylbromid

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:
Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg

(motsvarande 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(motsvarande 2,76 mg hyoscin)

Hjilpimnen:
Fenol 5,0 mg

Klar, gulaktig 16sning,

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Hast, notkreatur, svin, hund: Behandling av muskelspasmer i glatt muskulatur och smérta orsakad av
sjukdomstillstand i mag-tarmkanalen, uro-genitaltrakten eller gallvigarna.

Endast hést: Spastisk kolik.
Notkreatur, svin, hund: Stodjande behandling vid akut diarré och gastroenterit.

S. KONTRAINDIKATIONER:



Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne.
Anvind inte vid:

- sérbildning imag-tarmkanalen

- kroniska sjukdomar i mag-tarmkanalen

- mekaniskt hinder (obstruktion) i mag-tarmsystemet

- tarmvred (paralytisk ileus)

- sjukdomar ide blodbildande organen (hematopoetiska systemet)

- koagulationsrubbningar

- njursvikt

- snabba hjirtslag (takyarytmi)

- gron starr (glaukom)

- godartad tumér (adenom) i prostata.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall kan 6verkédnslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) uppkomma och dessa
ska behandlas symtomatiskt.

I mycket sdllsynta fall kan kardiovaskuldr (hjart-kérlsystem) chock uppkomma om den intravendsa
injektionen administreras for snabbt.

Hos hést kan latt 6kning av hjértrytmen (takykardi) ibland observeras pé grund av
hyoscinbutylbromids hdmmande effekt pa det parasympatiska nervsystemet.

Hos hund kan smértsamma reaktioner uppkomma vid injektionsstéllet efter injektion. Dessa forsvinner
snabbt och har ingen negativ effekt pa den forvintande behandlingsnyttan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hast, notkreatur, svin, hund.

o o ot

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Hist: langsam intravends anvéndning.

Svin: langsam intravenos eller intramuskuldr anvéndning,



en injektion av 20-25 mg metamizolatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 0,16-0,2 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 4-5 ml per 100 kg en gang.
For svin dr den maximala injektionsvolymen 5 ml per injektionsstélle.

Notkreatur: lingsam intravends eller intramuskuldr anvandning.

Upp till tva ginger dagligen under tre dagar, 20-25 mg metamizolhatriummonohydrat/kg kroppsvikt
och 0,16-0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 4-5 ml per 100 kg tva génger dagligen i upp
till tre dagar.

Hund: intravends (ldngsam) eller intramuskuldr anvéndning,

en injektion av 50 mg metamizolatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 04 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 0,5 ml per 5 kg en gang. Vid behov kan behandlingen
upprepas efter 24 timmar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Proppen far mte punkteras mer dn 25 ganger.

10. KARENSTIDER

Notkreatur:

Koétt och slaktbiprodukter: 18 dygn efter intravends administrering.

Koétt och slaktbiprodukter: 28 dygn efter intramuskuldr administrering.

Anvind inte till djur som producerar mjolk fo6r humankonsumtion.

Anvind inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

Haist:

Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Anvénd inte till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvind inte till dréktiga djur som ska producera mjolk fér humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

Gris:
Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oppnad innerférpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, efter Utg.dat. Utgdngsdatumet r den
sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad flaska: 28 dygn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:

P4 grund av risken for dverkédnslighetsreaktion (anafylaktisk chock) ska losningar som innehaller
metamizol administreras langsamt nér de ges intravendst.




Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Hos ett mycket litet antal ménniskor kan metazimol orsaka reversibel (som kan g tillbaka) allvarlig
brist pa de vita blodkroppar som kallas agranulocyter (agranulocytos) och andra reaktioner sdsom
hudallergi. laktta forsiktighet for att forhindra sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Undvik hud- och 6gonkontakt. Personer som dr dverkénsliga for metazimol eller hyoscinbutylbromid
ska undvika kontakt med likemedlet. Anvéind inte likemedlet om du &r kénslig for pyrazoloner eller
for acetylsalicylsyra.

Tvitta omedelbart bort stdnk fran hud och 6gon.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier (kanin, ratta) har inte givit beldgg for fosterskadade (teratogena) effekter. Det
saknas information om anvidndning under dréktighet hos de avsedda djurslagen. Metaboliter av
metamizol passerar placentabarridren (moderkakan) och utsondras i mjolk. Lakemedlet ska darfor
anvindas endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Andra likemedel och Sympagesic:

Effekterna av metamizol/hyoscinbutylbromid kan forstirkas vid samtidig anviindning av andra medel
som himmar det parasympatiska nervsystemet (antikolinergika) eller smértstillande (analgetika).
Samtidig anvdndning av medel som inducerar mikrosomala enzymer i levern (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) minskar halveringstiden och saledes den tid effekten av metamizol varar. Samtidig
administrering av antipsykosmedel (neuroleptika), sdrskilt fenotiazinderivat, kan leda till allvarligt lag
kroppstemperatur (hypotermi). Dessutom ér risken for blodning i1 mag-tarmkanalen forhojd vid
samtidig anvdndning av glukokortioider. Den urindrivande effekten av furosemid forsvagas.
Samtidig administrering av andra svaga smartstillande medel (analgetika) okar effekterna och
biverkningarna av metamizol.

Den antikolingerga effekten av kinidin och antihistaminer samt effekterna med snabbare hjirtslag
(takykardi) av f-sympatomimetika kan forstirkas av detta likemedel.

Overdosering (symtom, akuta &tgirder, motgift):

Vid 6verdoseringen kan symtom pa atropinforgiftning observeras (torra slemhinnor, pupillutvidgning
[mydriasis], snabba hjértslag [takykardi]) pa grund av hyoscinbutylbromids parasympatolytiska
aktivitethos.

Vid overdosering ska behandlingen avbrytas. Likemedel som himmar effekten i parasympatiska
nervsystemet, sdsom fysostigmin och neostigmin, rekommenderas som motgift mot
hyoscinbutylbromid. Det finns inget specifikt motgift mot metamizol. Symtomatisk behandling ska
sdledes sittas in vid overdosering.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
20/03/2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning;



Kartong med en barnstensfargad injektionsflaska av glas (typ II) innehédllande 100 ml med en propp av
bromobutylgummi och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml
Multiférpackning med 5 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



