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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solugdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéincias ativas:

Metamizol (na forma de metamizol sodico monohidratado) 443 mg

Equivalente a 500,0 mg de metamizol s6dico monohidratado

Hioscina (na forma de brometo de butil-hioscina) 2,76 mg
Equivalente a 4,0 mg de brometo de butil-hioscina

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Fenol 5,0 mg

Acido tartarico (E 334)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Cavalos, bovinos, suinos, cies:

Tratamento de espasmos da musculatura lisa e da dor associada a afegdes subjacentes do trato

gastrointestinal, do sistema urogenital e dos 6rgéos responsaveis pela excregdo da bilis.

Apenas cavalos:
Colicas espasmodicas.

Bovinos, suinos, cies:
Terapéutica de suporte da diarreia aguda e gastroenterite.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de:
- Ulceragao gastrointestinal,
- Doengas gastrointestinais cronicas;
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- Obstrucao mecanica a nivel do sistema gastrointestinal;
- fleo paralitico;

- Doengas do sistema hematopoiético;

- Coagulopatias;

- Insuficiéncia renal;

- Taquiarritmia;

- Glaucoma;

- Adenoma da prostata.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido ao risco de choque anafilatico, as solugdes contendo metamizol devem ser administradas
lentamente quando administradas por via intravenosa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Num nimero muito reduzido de pessoas, o metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reacdes tais como alergia cutanea. Tomar precaugdes para evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinjeg@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
metamizol ou ao brometo de butil-hioscina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Evitar a administracdo do medicamento veterinario se souber que € sensivel as
pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico.

Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Reacdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagcOes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Taquicardia®
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

* Deve ser tratada sintomaticamente.
> Em caso de injegdo intravenosa demasiado répida.
¢ Ligeira. Devido a atividade parassimpaticolitica do brometo de butil-hioscina.
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Caninos (caes):

Muito raros Reagdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagdes

. D 1 1 Miecan®
isoladas): or no local de inje¢do

 Deve ser tratada sintomaticamente.
> Em caso de inje¢do intravenosa demasiado réapida.
¢ Imediata. Desaparecem rapidamente e ndo tem um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.

Bovinos, suinos:

Muito raros Reagdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

 Deve ser tratada sintomaticamente.
> Em caso de injegdo intravenosa demasiado répida.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacdo ou a lactagdo
nas espécies-alvo.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos. Os metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Os efeitos do metamizol e/ou do brometo de butil-hioscina podem ser potenciados pela
administracdo concomitante de outras substancias anticolinérgicas ou analgésicas.

A utilizagdo concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbittricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracdo da agdo do
metamizol. A administragdo simultanea de neurolépticos, especialmente derivados das
fenotiazinas, pode causar hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal
aumenta com a utilizagdo concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida ¢
atenuado.

A administracdo concomitante de outros analgésicos fracos aumenta os efeitos e os efeitos
secundarios do metamizol.

A acdo anticolinérgica da quinidina e de anti-histaminicos, assim como os efeitos taquicardicos
dos B-simpaticomiméticos , podem ser intensificados por este medicamento veterinario.
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3.9 Posologia e via de administraciao

Equinos (cavalos): via intravenosa lenta.

Suinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Injecdo unica de 20 — 25 mg de metamizol sédico monohidratado/kg de peso corporal e de 0,16 -
0,2 mg de brometo de butil-hioscina’kg de peso corporal, ou seja, uma administragdo tnica de 4
— 5 ml por 100 kg.

Em suinos, o volume méximo de injecdo ¢ de 5 ml por local de injecao.

Bovinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Até duas vezes por dia durante trés dias, 20 — 25 mg de metamizol s6dico mono- /kg de peso
corporal e 0,16 - 0,2 mg de brometo de butil-hioscina’kg de peso corporal, ou seja, 4 — 5 ml por
100 kg duas vezes por dia até trés dias.

Caes: via intravenosa lenta ou intramuscular.

Injecdo unica de 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal e de 0,4 mg de
brometo de butil-hiscina/kg de peso corporal, ou seja, uma administragdo tnica de 0,5 ml por 5 kg
de peso corporal. O tratamento pode ser repetido apds 24 horas, se necessario.

A rolha ndo pode ser perfurada mais de 25 vezes.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, podem observar-se os sintomas de intoxicacdo pela atropina (secura
das membranas mucosas, midriase, taquicardia) devido a atividade parassimpaticolitica do
brometo de butil-hioscina.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. Recomendam-se os
parassimpaticomiméticos, como a fisostgmina e a neostigmina, como antidotos do brometo de
butil-hioscina. Nao esta disponivel um antidoto especifico para o metamizol sodico. Por
conseguinte, deve iniciar-se um tratamento sintomatico em caso de sobredosagem.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 18 dias apos a administrac¢@o intravenosa.

Carne e visceras: 28 dias ap0s a administra¢do intramuscular.

N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

Equinos (cavalos)
Carne e visceras: 15 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a f€émeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano, no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA03DB04

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O brometo de butil-hioscina (brometo de butilescopolamina) ¢ um composto de amodnio
quaternario de hioscina e ¢ um agente antiespasmodico que relaxa o musculo liso dos 6rgaos das
cavidades abdominal e pélvica. Pensa-se que atua predominantemente nos ganglios
parassimpaticos intramurais destes o6rgdos. A hioscina antagoniza as a¢des da acetilcolina
mediadas pelos recetores muscarinicos. Também tem algum efeito antagonista a nivel dos
recetores nicotinicos. Devido a sua estrutura quimica como derivado do amoénio quaternario, ndo
¢ expectavel que a hioscina penetre no sistema nervoso central; por conseguinte, ndo produz
efeitos anticolinérgicos secundarios no sistema nervoso central.

O metamizol pertence ao grupo dos derivados da pirazolona e ¢ utilizado como agente analgésico,
antipirético e espasmolitico. Tem um efeito analgésico e antipirético central significativo, mas
apenas um efeito anti-inflamatério pouco potente (analgésicos fracos). O metamizol inibe a
sintese das prostaglandinas através do bloqueio da ciclooxigenase. O efeito analgésico e
antipirético resulta principalmente da inibicdo da sintese da prostaglandina E,. Além disso, o
metamizol possui um efeito espasmolitico sobre os 6rgdos musculares lisos. O metamizol sodico
antagoniza também os efeitos da bradicinina e da histamina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

17 — 24% de brometo de butil-hioscina estdo ligados as proteinas plasmaticas. A semivida de
eliminag@o ¢ de 2 — 3 horas. O brometo de butil-hioscina ¢ eliminado principalmente na forma
inalterada na urina (aprox. 54 %).

O metamizol sodico é eliminado rapidamente por hidrélise no metabolito farmacologicamente
ativo primario, a 4-metil-aminoantipirina (MAA). Outros metabolitos (4-acetil-aminoantipirina
(AAA), 4-formil-aminoantipirina (FAA) e aminoantipirina (AA)) estdo presentes em menores
quantidades. A ligagdo dos metabolitos as proteinas plasmaticas ¢ a seguinte: MAA: 56%, AA:
40%, FAA: 15%, AAA 14%. A semivida de eliminagdo da MAA ¢ de 6 horas. O metamizol
sodico ¢ eliminado principalmente por via renal.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de vidro de cor ambar (tipo II) com uma rolha de
borracha bromobutilica e uma capsula de fecho de aluminio.

Apresentacdes: 100 ml, 5 x 100 ml.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1255/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de abril de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartido para frascos para injetaveis de 100 ml e caixa de cartido das embalagens
multiplas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Metamizol (na forma de metamizol s6dico monohidratado) 443 mg
Equivalente a 500,0 mg de metamizol s6dico monohidratado

Hioscina (na forma de brometo de butil-hioscina) 2,76 mg
Equivalente a 4,0 mg de brometo de butil-hioscina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 18 dias apds a administragdo intravenosa.

Carne e visceras: 28 dias apds a administrag@o intramuscular.

Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.
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Equinos (cavalos)

Carne e visceras: 15 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 20 dias. Administrar até: ....

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1255/01/19DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de vidro de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel

100 ml

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Metamizol (na forma de metamizol sdédico monohidratado) 443 mg
Equivalente a 500,0 mg de metamizol s6dico monohidratado

Hioscina (na forma de brometo de butil-hioscina) 2,76 mg
Equivalente a 4,0 mg de brometo de butil-hioscina

3. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (caes).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos
Carne e visceras: 18 dias apds a administragdo intravenosa.
Carne e visceras: 28 dias ap0s a administra¢do intramuscular.

Nao ¢ autorizada a administragdo a f€émeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de

2 meses antes da data prevista para o parto.

Equinos (cavalos)
Carne e visceras: 15 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano no prazo de

2 meses antes da data prevista para o parto.
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Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até: ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetdvel para equinos, bovinos, suinos e caes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:
Metamizol (na forma de metamizol sodico monohidratado) 443 mg
Equivalente a 500,0 mg de metamizol s6dico monohidratado

Hioscina (na forma de brometo de butil-hioscina) 2,76 mg
Equivalente a 4,0 mg de brometo de butil-hioscina

Excipientes:
Fenol 5,0 mg

Solugdo limpida, amarelada.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos e caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Cavalos, bovinos, suinos, caes:
Tratamento de espasmos da musculatura lisa e da dor associada a afe¢cdes subjacentes do trato
gastrointestinal, do sistema urogenital e dos 6rgdos responsaveis pela excregdo da bilis.

Apenas cavalos:
Colicas espasmodicas.

Bovinos, suinos, cies:
Terapéutica de suporte da diarreia aguda e gastroenterite.

5. Contraindicacgdes

Nao administrar em caso de:

- Ulceragao gastrointestinal,

- Doengas gastrointestinais cronicas;

- Obstrug@o mecanica a nivel do sistema gastrointestinal;
- [leo paralitico;

- Doengas do sistema hematopoiético;

- Coagulopatias;

- Insuficiéncia renal,;

- Taquiarritmia;

- Glaucoma;
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- Adenoma da prostata.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substincias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Naio existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido ao risco de choque anafilatico, as solugdes contendo metamizol devem ser administradas
lentamente quando administradas por via intravenosa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

Num nimero muito reduzido de pessoas, o metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reagdes tais como alergia cutanea. Tomar precaugdes para evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
metamizol ou ao brometo de butil-hioscina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Evitar a administracdo do medicamento veterinario se souber que € sensivel as
pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico.

Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ou a lactagdo
nas espécies-alvo.

Os estudos de laboratério efetuados em coelhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos. Os metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Os efeitos do metamizol e/ou do brometo de butil-hioscina podem ser potenciados pela
administracdo concomitante de outras substancias anticolinérgicas ou analgésicas.

A utilizagdo concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbituricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracdo da agdo do
metamizol. A administragdo simultanea de neurolépticos, especialmente derivados das
fenotiazinas, pode causar hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal
aumenta com a utilizagdo concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida ¢
atenuado.

A administracdo concomitante de outros analgésicos fracos aumenta os efeitos e os efeitos
secundarios do metamizol.

A acdo anticolinérgica da quinidina e de anti-histaminicos, assim como os efeitos taquicardicos
dos B-simpaticomiméticos, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.
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Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, podem observar-se os sintomas de intoxicag@o pela atropina (secura
das membranas mucosas, midriase, taquicardia) devido a atividade parassimpaticolitica do
brometo de butil-hioscina.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. Recomendam-se os
parassimpaticomimeéticos, como a fisostgmina e a neostigmina, como antidotos do brometo de
butil-hioscina. Nao estd disponivel um antidoto especifico para o metamizol sodico. Por
conseguinte, deve iniciar-se um tratamento sintomatico em caso de sobredosagem.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos):

Muito raros Reacdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagOes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Taquicardia®
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

* Deve ser tratada sintomaticamente.

® Em caso de inje¢do intravenosa demasiado rapida.

¢ Ligeira. Devido a atividade parassimpaticolitica do brometo de butil-hioscina.
Caninos (caes):

Muito raros Reagdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagdes

isoladas): Dor no local de injecao

? Deve ser tratada sintomaticamente.
® Em caso de inje¢do intravenosa demasiado rapida.
¢ Imediata. Desaparecem rapidamente e ndo tem um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.

Bovinos, suinos:

Muito raros Reacdo do tipo anafilatica®

(<1 animal / 10 000 animais | Choque circulatorio®
tratados, incluindo notificagcOes
isoladas):

® Deve ser tratada sintomaticamente.
> Em caso de injegdo intravenosa demasiado répida.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
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outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Equinos (cavalos): via intravenosa lenta.

Suinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Inje¢do unica de 20 — 25 mg de metamizol sdédico monohidratado/kg de peso corporal e de 0,16 -
0,2 mg de brometo de butil-hioscina’kg de peso corporal, ou seja, uma administragdo tnica de 4
— 5 ml por 100 kg.

Em suinos, o volume maximo de injegdo ¢ de 5 ml por local de injecao.

Bovinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Até duas vezes por dia durante trés dias, 20 — 25 mg de metamizol s6dico mono- /kg de peso
corporal e 0,16 - 0,2 mg de brometo de butil-hioscina’kg de peso corporal, ou seja, 4 — 5 ml por
100 kg duas vezes por dia até trés dias.

Cées: via intravenosa lenta ou intramuscular.

Injecdo unica de 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal e de 0,4 mg de
brometo de butil-hiscina/kg de peso corporal, ou seja, uma administragao unica de 0,5 ml por 5 kg
de peso corporal. O tratamento pode ser repetido apos 24 horas, se necessario.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A rolha ndo pode ser perfurada mais de 25 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 18 dias apds a administragdo intravenosa.

Carne e visceras: 28 dias ap0s a administra¢ao intramuscular.

Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

Equinos (cavalos)

Carne e visceras: 15 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a fémeas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano, no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, ndo conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1255/01/19DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Embalagem multipla com 5 caixas contendo cada 1 frasco para injetdveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
07/2026
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2024
Pagina 20 de 21


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

=¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E MAR

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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