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Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e cédes

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Metamizol s6dico mono-hidratado 500,0 mg

(equivalente a 443 mg de metamizol)

Brometo de butil-hioscina 4,0 mg
(equivalente a 2,76 mg de hioscina)

Excipientes:
Fenol 5,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugdo limpida, amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, cdes: tratamento de espasmos e dor nos musculos lisos, associados a afe¢oes
subjacentes do trato gastrointestinal, sistema urogenital e 6rgaos excretores biliares.

Apenas cavalos: célicas espasmodicas.
Bovinos, suinos, cdes: terapéutica de suporte da diarreia aguda e gastroenterite.

4.3 Contraindicacoes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de:

- ulceracéo gastrointestinal;

- doencas gastrointestinais cronicas;

- obstru¢do mecénica a nivel do sistema gastrointestinal;

- ileo paralitico;
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- doencas do sistema hematopoiético;
- coagulopatias;

- insuficiéncia renal;

- taquiarritmia;

- glaucoma;

- adenoma da prostata.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Num nOmero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reacBes tais como alergia cutanea. Tomar precaucgdes para evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinjecdo 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 administragdo do medicamento veterinario se souber que é sensivel as pirazolonas ou ao acido
acetilsalicilico.

Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢Oes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.
Em casos muito raros, pode ocorrer choque cardiovascular se a injegdo intravenosa for administrada
muito rapidamente.

Em cavalos, pode observar-se ocasionalmente uma ligeira taquicardia devido a atividade
parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina.

Em cées podem ocorrer reacdes dolorosas no local da injecdo imediatamente apds a injecdo, que
desaparecem rapidamente e que nao tém um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Ndo existe informacdo disponivel sobre a administracdo durante gestacdo nas espécies-alvo. Os
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metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Portanto, este
medicamento veterindrio deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgao

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

A utilizacdo concomitante de indutores das enzimas microssomicas hepéticas (p. ex., barbitdricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracdo da acdo do metamizol. A
administracdo 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 é atenuado.

A administragdo 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
simpaticomiméticos B, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administragéo

Equinos: via intravenosa lenta.

Suinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Injecdo Unica de 20 — 25 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e de 0,16 -
0,2 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal, ou seja, 4 —5 ml por 100 kg uma vez.

Em suinos, o volume méaximo de injecdo € de 5 ml por local de injecéo.

Bovinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Até duas vezes por dia durante trés dias, 20 — 25 mg de metamizol sédico mono-hidratado/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 sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e de 0,4 mg de
brometo de butil-hiscina’kg de peso corporal, ou seja, 0,5 ml por 5 kg uma vez. O tratamento pode ser
repetido ap6s 24 horas, se necessario.

A rolha n&o pode ser perfurada mais de 25 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

No caso de sobredosagem, podem observar-se os sintomas de intoxicacdo pela atropina (secura das
membranas mucosas, midriase, taquicardia) devido & atividade parassimpaticolitica do brometo de
butil-hioscina.

No caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. Recomendam-se 0s
parassimpaticomiméticos, como a fisostgmina e a neostigmina, como antidotos do brometo de butil-
hioscina. Nédo esta disponivel um antidoto especifico para 0 metamizol sédico. Por conseguinte, deve
iniciar-se um tratamento sintomatico no caso de sobredosagem.

411 Intervalo(s) de seguranca
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Bovinos

Carne e visceras: 18 dias ap06s a administracdo intravenosa.

Carne e visceras: 28 dias apds a administragdo intramuscular.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Equinos

Carne e visceras: 15 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano, no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos para perturbagdes funcionais gastrointestinais, Beladona e
derivados em associa¢do com analgésicos, butilescopolamina e analgésicos
Cddigo ATCvet: QA03DBO0A4.

51 Propriedades farmacodinamicas

O brometo de butil-hioscina (brometo de butilescopolamina) é um composto de aménio quaternario de
hioscina e é um agente antiespasmddico que relaxa o musculo liso dos 6rgdos das cavidades
abdominal e pélvica. Pensa-se que atua predominantemente nos ganglios parassimpaticos intramurais
destes 6rgdos. 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
guimica como derivado do amonio quaternario, ndo se prevé 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 é 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 blogueio da ciclo-oxigenase. O efeito analgésico e antipirético resulta
principalmente da inibi¢do da sintese da prostaglandina E,. Além disso, 0 metamizol possui um efeito
espasmolitico sobre os 6rgdos musculares lisos. O metamizol s6dico antagoniza também os efeitos da
bradicinina e da histamina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
17 — 24% de brometo de butil-hioscina estdo ligados as proteinas plasmaticas. A semivida de

eliminacdo é de 2 — 3 horas. O brometo de butil-hioscina é eliminado principalmente na forma
inalterada na urina (aprox. 54 %).
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O metamizol sodico € eliminado rapidamente por hidrélise no metabolito farmacologicamente ativo
primério, a 4-metil-aminoantipirina (MAA). Outros metabolitos (4-acetil-aminoantipirina (AAA), 4-
formil-aminoantipirina (FAA) e aminoantipirina (AA)) estdo presentes em menores quantidades. A
ligacdo dos metabolitos as proteinas plasmaticas é a seguinte: MAA: 56%, AA: 40%, FAA: 15%,
AAA 14%. A semivida de eliminagdo da MAA é de 6 horas. O metamizol sodico é eliminado
principalmente por via renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol

Acido tartarico (E 334)

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Apbs a primeira abertura do acondicionamento primario, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

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

Dimensdes das embalagens: 100 ml, 5 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
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Paises Baixos
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1255/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO

2 de abril de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho de 2020.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior para frascos para injetaveis de 100 ml e embalagem exterior das
embalagens multiplas
Frascos para injetaveis de vidro de 100 ml

€ Veerindria

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caes
Metamizol s6dico mono-hidratado + brometo de butil-hioscina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém

Metamizol s6dico mono-hidratado 500 mg
Brometo de butil-hioscina 4 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées)

of o ot

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranga:

Bovinos

Carne e visceras: 18 dias ap06s a administracdo intravenosa.

Carne e visceras: 28 dias apds a administragdo intramuscular.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Equinos

Carne e visceras: 15 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos nédo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDI(;()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1255/01/19DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucéo injetavel para equinos, bovinos, suinos e cées

il NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Crodcia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caes
metamizol s6dico mono-hidratado
brometo de butil-hioscina

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Metamizol sédico mono-hidratado 500,0 mg
(equivalente a 443 mg de metamizol)

Brometo de butil-hioscina 4,0 mg
(equivalente a 2,76 mg de hioscina)

Excipientes:
Fenol 5,0 mg

Solugdo limpida, amarelada.
4, INDICACOES

Equinos, bovinos, suinos, cdes: tratamento de espasmos e dor nos musculos lisos, associados a afeces
subjacentes do trato gastrointestinal, sistema urogenital e 6rgaos excretores biliares.

Apenas cavalos: célicas espasmodicas.
Bovinos, suinos, cdes: terapéutica de suporte da diarreia aguda e gastroenterite.
Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de:

- ulceracdo gastrointestinal;

- doencas gastrointestinais cronicas;

- obstrucdo mecénica a nivel do sistema gastrointestinal;

- ileo paralitico;

- doencas do sistema hematopoiético;

- coagulopatias;

- insuficiéncia renal;

- taquiarritmia;

- glaucoma;

- adenoma da prdstata.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.
Em casos muito raros, pode ocorrer choque cardiovascular se a injecdo intravenosa for administrada
muito rapidamente.

Em cavalos, pode observar-se ocasionalmente uma ligeira taquicardia devido a atividade
parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina.

Em cédes podem ocorrer reagdes dolorosas no local da injecdo imediatamente apds a injecdo, que
desaparecem rapidamente e que ndao tém um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées)

™ o ot

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Equinos: via intravenosa lenta.
Suinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.
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Injecdo Unica de 20 — 25 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e de 0,16 -
0,2 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal, ou seja, 4 —5 ml por 100 kg uma vez.
Em suinos, o volume maximo de injecdo é de 5 ml por local de injecéo.

Bovinos: via intravenosa lenta ou via intramuscular.

Até duas vezes por dia durante trés dias, 20 — 25 mg de metamizol sédico mono-hidratado/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 sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e de 0,4 mg de
brometo de butil-hiscina/kg de peso corporal, ou seja, 0,5 ml por 5 kg uma vez. O tratamento pode ser
repetido apos 24 horas, se necessario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO 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 apds a administragdo intramuscular.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano, no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Equinos

Carne e visceras: 15 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

Suinos
Carne e visceras: 15 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Apos a primeira abertura do acondicionamento primario conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
Devido ao risco de choque anafiltico, as solugdes contendo metamizol devem ser administradas
lentamente quando administradas por via intravenosa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Num nOmero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reacdes tais como alergia cutdnea. Tomar precaucbes para evitar a
autoinjecao.

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

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 administragdo do medicamento veterinario se souber que é sensivel as pirazolonas ou ao acido
acetilsalicilico.

Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos.

Gestacdo e lactacéo:

Os estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
N&o existe informagdo disponivel sobre a administracdo durante gestacdo nas espécies-alvo. Os
metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Portanto, este
medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

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

A utilizacdo concomitante de indutores das enzimas microssomicas hepaticas (p. ex., barbitdricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duragdo da acdo do metamizol. A
administracdo 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 é 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 taquicérdicos dos
simpaticomiméticos B, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de sobredosagem, podem observar-se 0s sintomas de intoxicacdo pela atropina (secura das
membranas mucosas, midriase, taquicardia) devido a atividade parassimpaticolitica do brometo de
butil-hioscina.

No caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. Recomendam-se 0s
parassimpaticomiméticos, como a fisostgmina e a neostigmina, como antidotos do brometo de butil-
hioscina. Ndo esta disponivel um antidoto especifico para 0 metamizol sédico. Por conseguinte, deve
iniciar-se um tratamento sintomético no caso de sobredosagem.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ.lMlNAQAo DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho de 2020.

5 OUTRAS INFORMAGCOES

Acondicionamento:
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de vidro de cor &mbar (tipo Il) contendo 100 ml com
uma rolha de borracha bromobutilica e uma capsula de fecho de aluminio.

Dimens®es das embalagens:
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml.
Embalagem multipla com 5 caixas contendo cada 1 frasco para injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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