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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caninos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1,0 ml contém:

Substancias ativas:
Metamizol s6dico mono-hidratado 500,00 mg
(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

Brometo de butil-hioscina 4,00 mg
(equivalente a 2,76 mg de hioscina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucgéo injetavel
Solucdo limpida, amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (cées).

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de espasmos ou aumento sustentado do tonus dos musculos lisos do trato gastrointestinal
ou dos 6rgdos excretores urinarios ou biliares associado a dor.

Cavalos: colicas espasmadicas.
Bovinos, suinos, caninos: terapia de suporte da diarreia aguda.

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

Devido ao contetdo de metamizol sddico, ndo administrar em caso de:
- doencas do sistema hematopoiético

- ulceracéo gastrointestinal

- doengas gastrointestinais cronicas

- insuficiéncia renal

- coagulopatias.

Devido ao contetido em brometo de butil-hioscina, ndo administrar em caso de:
- obstrucdo mecénica a nivel do sistema gastrointestinal
- taquiarritmia
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- glaucoma
- adenoma da préstata.

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

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Devido ao risco de chogue anafilatico, as solugdes 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 numero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reagdes tais como alergia cutanea. O brometo de butil-hioscina pode
afetar potencialmente a motilidade do trato gastrointestinal e causar taquicardia. Tomar precaugdes
para evitar a autoinje¢cdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol, ao brometo de butil-hioscina ou ao alcool
benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar a administracdo do
medicamento veterinario se souber que é sensivel as pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
com os olhos.

Em caso de contacto com a pele, lavar com &gua e sabdo imediatamente. Se 0 medicamento veterinario
entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com agua em abundancia. Em caso de
persisténcia da irritacdo da pele ou nos olhos, consultar um médico.

A fetotoxicidade foi observada esporadicamente apds a ingestdo de metamizol no terceiro trimestre de
gestacdo em humanos. Além disso, a ingestdo de metamizol por mulheres que amamentam pode ser
prejudicial para seus bebés. Portanto, as mulheres gravidas no terceiro trimestre ndo devem
administrar este medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢Oes anafilaticas e choque cardiovascular.

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

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

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 notifica¢6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
N&o existe informacdo disponivel sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. No
entanto, 0 Brometo de butil-hioscina pode ter efeitos no musculo liso do canal obstétrico. Os
metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentar e penetram no leite. Portanto, este
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medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo apenas em
conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

A administracdo concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbituricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracdo da acdo do metamizol. A
administracdo simultdnea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode causar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administragédo
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 taquicardicos dos
simpaticomimeéticos B, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administragdo:

Equinos e bovinos: via intravenosa lenta.
Suinos: via intramuscular.
Caninos: via intravenosa (lenta) ou intramuscular.

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

Instrucdes de dosagem:

Equinos: 25 mg de metamizol s6dico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,2 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 2,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg)

Bovinos adultos: 40 mg de metamizol s6dico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,32 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 4 ml do medicamento
veterinario por 50 kg)

Vitelos: 50 mg de metamizol s6dico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 10 kg)

Suinos: 50 mg de metamizol s6dico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 10 kg)

Caninos: 50 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 0,1 ml do
medicamento veterinario por kg)

Freguéncia do tratamento:

Bovinos adultos e vitelos: até duas vezes ao dia durante trés dias.
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Equinos e suinos: injecdo Unica.

Caninos: injecdo Unica. O tratamento pode ser repetido ap6s 24 horas, se necessario.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes. O utilizador deve selecionar o tamanho do frasco
mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A toxicidade aguda de ambas as substancias ativas é muito baixa. Em estudos com ratos, os sintomas
foram inespecificos e incluiram: ataxia, midriase, taquicardia, prostracdo, convulsbes, perda dos
sentidos e sinais respiratorios.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. A fisostigmina é recomendada como
antidoto contra o brometo de butilescopolamina. Ndo se encontra disponivel um antidoto especifico
contra 0 metamizol sodico. Por isso, deve ser iniciado tratamento sintomatico em caso de
sobredosagem.

Devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butilescopolamina, observou-se em alguns casos
um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca em equinos e bovinos a seguir a administracédo do dobro da
dose terapéutica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, equinos (IV): Carne e visceras: 12 dias.
Bovinos (I1V): Leite 96 horas.
Suinos (IM): Carne e visceras: 15 dias.

N&o é autorizada a administragéo a eguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antiespasmédico em combinagéo com analgésico
Codigo ATCvet: QA03DB04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Brometo de butilescopolamina

O brometo de butilescopolamina é um composto de amonio quaternario de hioscina e é um agente
antiespasmaodico que relaxa o musculo liso dos 6rgdos das cavidades abdominal e pélvica. Pensa-se
gue atua predominantemente nos ganglios parassimpaticos intra-murais destes 6rgdos. A hioscina
antagoniza as agdes da acetilcolina mediadas pelos recetores muscarinicos.

Também tem algum efeito antagonista a nivel dos recetores nicotinicos. Devido a estrutura de amonio
guaternario, ndo consegue atravessar a barreira hematoencefalica e, por isso, ndo produz os efeitos da
atropina no sistema nervoso central.

Metamizol sédico

O metamizol pertence ao grupo dos derivados da pirazolona e é utilizado como agente analgésico,
antipirético e espasmolitico. Tem efeito analgésico e antipirético central significativo, no entanto tem
um efeito anti-inflamatério baixo (analgésico fraco). O metamizol inibe a sintese das prostaglandinas
mediante o bloqueio da cicloxigenase. O efeito analgésico e antipirético deve-se principalmente a
inibicdo da sintese da prostaglandina E2. Além disso, 0 metamizol possui um efeito espasmolitico
sobre os 6rgdos do musculo liso. O metamizol sédico antagoniza ainda os efeitos da bradicinina e da
histamina.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

17 — 24% do 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 %).

Apos a injecdo intravenosa, o inicio da a¢do é imediato, sendo este retardado em 20 — 30 minutos apds
a injecdo intramuscular. Dependendo da via de administracdo e do quadro clinico, o efeito
espasmolitico dura aproximadamente 4 — 6 horas.

O metamizol sddico € 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 eliminacdo da MAA é de 6 horas. O metamizol sodico é eliminado
principalmente por via renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Acido tartarico (E 334) (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades
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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro incolor, tipo I, com uma rolha de bromobutilo fluorado e uma céapsula
de fecho de aluminio;

1 frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartéo.

1 frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Veyx-Pharma GmbH

Sohrenweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
1341/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 6 de abril de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2022.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Embalagem exterior de cartdo para frascos para injetaveis

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
100 ml frasco para injetaveis

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caninos
Metamizol sédico mono-hidratado, Brometo de butil-hioscina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Metamizol s6dico mono-hidratado 500,00 mg
(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

Brometo de butilescopolamina 4,00 mg
(equivalente a 2,76 mg de hioscina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

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

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM: suinos, caninos. 1V: bovinos, equinos, caninos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos, equinos (IVV):  Carne e visceras: 12 dias.
Bovinos (1V): Leite 96 horas.
Suinos (IM): Carne e visceras: 15 dias.
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N&o é autorizada a administracéo a eguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 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 acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
N&o congelar.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH
S6hrenweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha

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

1341/01/20DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lote: {nGmero}
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Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 S&o Domingos de Rana

Portugal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2022
Pagina 12 de 20



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 ml frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caninos
Metamizol s6dico mono-hidratado + brometo de butil-hioscina

‘ 2. COMPOSICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metamizol s6dico mono-hidratado 500,00 mg/ml
(equivalente a 443,00 mg/ml de metamizol)
Brometo de butilescopolamina 4,00 mg/ml

(equivalente a 2,76 mg/ml de hioscina)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM: suinos, caninos. 1V: bovinos, equinos, caninos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, equinos (IVV):  Carne e visceras: 12 dias.
Bovinos (IV): Leite 96 horas.
Suinos (IM): Carne e visceras: 15 dias.

N&o é autorizada a administragéo a eguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote: {nGmero}

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:
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MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/mi
solucdo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caninos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Representante local:

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml

solucéo injetavel para equinos, bovinos, suinos e caninos

Metamizol sédico mono-hidratado, Brometo de butil-hioscina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Spasmalgan compositum é uma solucéo injetavel limpida, amarelada que contém:
Substancias ativas:

Metamizol s6dico mono-hidratado 500,00 mg/ml

(equivalente a 443,00 mg/ml de metamizol)

Brometo de butil-hioscina 4,00 mg/ml
(equivalente a 2,76 mg/ml de hioscina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 10.00 mg/ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de espasmos ou aumento sustentado do tonus dos musculos lisos do trato gastrointestinal
ou dos 6rgdos excretores urinarios ou biliares associado a dor.

Cavalos: colicas espasmadicas.
Bovinos, suinos, caninos: terapia de suporte da diarreia aguda.
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5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Devido ao contetido de metamizol sddico, ndo administrar em caso de:
- doencas do sistema hematopoiético

- ulceracdo gastrointestinal

- doencas gastrointestinais cronicas

- insuficiéncia renal

- coagulopatias.

Devido ao contetdo em brometo de butil-hioscina, ndo administrar em caso de:
- obstrucdo mecanica a nivel do sistema gastrointestinal

- taquiarritmia

- glaucoma

- adenoma da préstata.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢fes anafilticas e choque cardiovascular.

Em caninos podem ocorrer reacdes dolorosas no local da injecdo imediatamente ap0s a injecdo, que
desaparecem rapidamente e que ndo tém um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.

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

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 notifica¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO
Via de administracdo:

Equinos e bovinos: via intravenosa lenta.
Suinos: via intramuscular.
Caninos: via intravenosa (lenta) ou intramuscular.

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisGo do texto em agosto de 2022
Pagina 17 de 20


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA Diregéo Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao
e Veterinaria

Instrucdes de dosagem:

Equinos: 25 mg de metamizol s6dico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,2 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 2,5 ml do medicamento
veterinario por 50 kg)

Bovinos adultos: 40 mg de metamizol sddico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,32 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 4 ml do medicamento
veterinario por 50 kg)

Vitelos: 50 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 10 kg)

Suinos: 50 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 1 ml do medicamento
veterinario por 10 kg)

Caninos: 50 mg de metamizol sédico mono-hidratado/kg de peso corporal e 0,4 mg de
brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 0,1 ml do
medicamento veterinario por kg)

Frequéncia do tratamento:

Bovinos adultos e vitelos: até duas vezes ao dia durante trés dias.

Equinos e suinos: injecdo Unica.

Caninos: injecdo unica. O tratamento pode ser repetido ap0s 24 horas, se necessario.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes.

O utilizador deve selecionar o tamanho do frasco mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser
tratada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 100 vezes. O utilizador deve selecionar o tamanho do frasco
mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos, equinos (IVV):  Carne e visceras: 12 dias.
Bovinos (IV): Leite 96 horas.
Suinos (IM): Carne e visceras: 15 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
altimo dia do més.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando o recipiente é perfurado (aberto) pela primeira vez, deve calcular-se a data na qual o
medicamento veterinario gque resta no frasco para injetaveis deve ser eliminado, utilizando o prazo de
validade em uso que é especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminacdo deve ser escrita
no espaco fornecido no rotulo.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o congelar.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

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

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

Num ndmero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reagdes tais como alergia cutdnea. O brometo de butil-hioscina pode
afetar potencialmente a motilidade do trato gastrointestinal e causar taquicardia. Tomar precaugdes
para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol, ao brometo de butil-hioscina ou ao alcool
benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Evitar a administracdo do
medicamento veterinario se souber que é sensivel as pirazolonas ou ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
com os olhos.

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sabdo imediatamente. Se o medicamento veterinario
entrar em contacto com os olhos, lave-os imediatamente com agua em abundancia. Em caso de
persisténcia da irritacdo da pele ou nos olhos, consultar um médico.

A fetotoxicidade foi observada esporadicamente ap6s a ingestdo de metamizol no terceiro trimestre de
gestacdo em humanos. Além disso, a ingestdo de metamizol por mulheres que amamentam pode ser
prejudicial para seus bebés. Portanto, as mulheres gravidas no terceiro trimestre ndo devem
administrar este medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

N&o existe informacdo disponivel sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. No
entanto, o Brometo de butil-hioscina pode ter efeitos no muasculo liso do canal obstétrico. Os
metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentar e penetram no leite. Portanto, este
medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:

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

A administracdo concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbituricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracdo da acdo do metamizol. A
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administracdo simultanea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode causar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administracédo
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 taquicardicos dos
simpaticomiméticos B, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A toxicidade aguda de ambas as substancias ativas é muito baixa. Em estudos com ratos, os sintomas
foram inespecificos e incluiram: ataxia, midriase, taquicardia, prostracdo, convulsdes, perda dos
sentidos e sinais respiratorios.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. A fisostigmina é recomendada como
antidoto contra o brometo de butilescopolamina. Ndo se encontra disponivel um antidoto especifico
contra 0 metamizol sodico. Por isso, deve ser iniciado tratamento sintomatico em caso de
sobredosagem.

Devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butilescopolamina, observou-se em alguns casos
um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca em equinos e bovinos a seguir a administracédo do dobro da
dose terapéutica.

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

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

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

Agosto de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartéo.
1 frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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