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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancias ativas:

Metamizol s6dico mono-hidratado 500,0 mg

(equivalente a 443 mg de metamizol)

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

Excipientes:
Fenol (como conservante) 5,0 mg

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugéo amarelada transparente.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cées)

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Equinos, bovinos, suinos, cdes: tratamento de espasmos ou aumento sustentado do ténus dos musculos
lisos do trato gastrointestinal ou dos 6rgdos excretores urinarios ou biliares associados a dor.

Apenas equinos: colicas espasticas.
Bovinos, suinos, cdes: como terapéutica de suporte para diarreia aguda.
4.3  Contraindicagdes

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

N&o administrar em casos de:

- ulceragdo gastrointestinal;

- distdrbios gastrointestinais cronicos;

- estenoses mecanicas no trato gastrointestinal;
- ileo paralitico em equinos;
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- disturbios do sistema hematopoiético;
- coagulopatias;

- insuficiéncia renal;

- taquiarritmia;

- glaucoma;

- adenoma da prostata.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

Num ndmero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose potencialmente
grave, mas reversivel, e outras reagdes, tais como alergia cutdnea. Tomar cuidado para evitar a auto
injec&o.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol ou ao brometo de butilescopolamina
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Se sabe que € sensivel as pirazolonas ou ao &cido acetilsalicilico, evite a administracdo do
medicamento veterinario.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em equinos e bovinos, pode observar-se ocasionalmente um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca
devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butilescopolamina.

Em cdes podem ocorrer reagdes dolorosas no local da injecdo imediatamente apds a administrag&o,
que desaparecem rapidamente e que nao tém um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.
Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.
Com base nas propriedades farmacol6gicas do brometo de butilescopolamina, pode ocorrer secura das
mucosas, ileo paralitico, obstipacéao intestinal e retencdo urinaria.

A frequéncia das reagdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em cada 10 animais tratados que apresentam reacdo(0es) adversa(s));
- 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 notificacfes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos. Ndo se encontra disponivel informacéo sobre a administracdo durante a gestacdo nas
espécies-alvo. Pode ocorrer um efeito sobre os musculos lisos do canal de parto. Os metabolitos do
metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Por isso, administrar durante a
gestacdo e a lactacdo apenas em conformidade com a avaliacdao 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 butilescopolamina podem ser potenciados pela
administracdo concomitante de outras substancias anticolinérgicas ou analgésicas.

A administracdo concomitante de indutores das enzimas microssomais hepaticas (p. ex., barbitdricos,
fenilbutazona) reduz o tempo de semivida e, por conseguinte, a duracdo da agdo do metamizol. A
administracdo simultanea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode provocar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administragcdo
concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida é atenuado.

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

A acdo anticolinérgica da quinidina e de anti-histaminicos, bem como os efeitos taquicardicos dos
simpaticomiméticos 3, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administragéo

Equinos, bovinos: via intravenosa
Suinos: via intramuscular
Caes: via intravenosa ou intramuscular

InstrucGes 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
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
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
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
por 10 kg).

Cées: 50 mg de metamizol sddico mono-hidratado/kg de peso corporal e
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 4 de 20



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

0,4 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 0,1 ml
por kg).

Frequéncia do tratamento:

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

Equinos e suinos: injecédo Unica.

Cées: injecdo unica. O tratamento pode ser repetido apds 24 horas, se necessario.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.
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, 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. Nao se encontra disponivel um antidoto especifico
contra o metamizol sédico. 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 & administracédo do dobro da
dose terapéutica.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Carne e visceras:

Equinos, bovinos (1V) 12 dias
Suinos (IM) 15 dias
Leite:

Bovinos (V) 96 horas

Né&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: farmacos para perturbacfes gastrointestinais funcionais, Beladonna e
derivados em associacdo com analgésicos, butilescopolamina e analgésicos.
Caddigo ATCvet: QA03DB04

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Brometo de butilescopolamina

O agente parassimpatolitico brometo de butilescopolamina antagoniza as a¢fes muscarinicas da
acetilcolina pela inibicdo competitiva da acetilcolina nas extremidades dos nervos parassimpaticos. A
atividade dos recetores nicotinicos ocorre apenas com doses elevadas (tdxicas). Esta inibe a contracdo
dos musculos lisos do trato gastrointestinal e dos Orgdos excretores urinarios e biliares. Devido a
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estrutura de amdnio quaternario, 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 € utilizado como agente analgésico,
antipirético e espasmolitico. Tem um importante efeito analgésico e antipirético central significativo,
mas apenas um efeito anti-inflamatdrio pouco potente (analgésico fraco). O metamizol inibe a sintese
das prostaglandinas mediante o blogqueio da ciclo-oxigenase. O efeito analgésico e antipirético deve-se
principalmente a inibicdo da sintese da prostaglandina E2. Além disso, o metamizol possui um efeito
espasmolitico sobre os érgdos do masculo liso. O metamizol sodico antagoniza ainda os efeitos da
bradicinina e da histamina.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Brometo de butilescopolamina

A estrutura de aménio quarternario confere uma absorcéo fraca apos a administragdo oral e impede a
transicdo para 0 SNC mesmo apés a administragdo parentérica. 17 — 24 % estdo ligados as proteinas
plasméticas. A semivida de eliminacdo foi de 2 — 3horas. O brometo de butilescopolamina é
eliminado praticamente inalterado pelos rins. Apds a administracdo parentérica, o brometo de
butilescopolamina é eliminado principalmente na urina (aprox. 54 %). A seguir & administracao oral,
apenas 1 % da dose administrada € eliminada na urina.

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

Metamizol sédico

O metamizol sddico é rapidamente absorvido com uma biodisponibilidade absoluta de,
aproximadamente, 100 %. O metabolito primario do metamizol sodico no plasma e na urina é a 4-
metil-aminoantipirina (MAA) farmacologicamente ativa.

Outros metabolitos  (4-acetil-aminoantipirina  (AAA), 4-formil-aminoantipirina  (FAA) e
aminoantipirina (AA)) estdo presentes em quantidades menores. A ligacdo dos metabolitos as
proteinas plasmaéticas é a seguinte: MAA: aprox. 56%, AA: aprox. 40 %, FAA: aprox. 15 %, AAA:
aprox. 14 %. A semivida plasmatica da MAA é de cerca de 6 horas. Apds a administracdo oral ou
intravenosa, 0 metamizol sddico € principalmente eliminado por via renal (50 — 70 % da dose,
dependendo da espécie), em animais lactantes também no leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Fenol

Acido tartarico (E 334)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

outros.
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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. Precaucdes especiais de conservacao

Apos a primeira abertura da embalagem primaria, conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco para injetaveis em vidro de cor ambar (tipo Il) com rolha de borracha de
bromobutilo e capsula de fecho em aluminio.

Apresentacgdes: 100 ml, 5 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
930/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 23/06/2015.
Data da Gltima renovagdo: 26/06/2020.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solug&o injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Metamizol s6dico mono-hidratado 500,0 mg
(equivalente a 443 mg de metamizol)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Intravenosa ou intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de sequranca:
Carne e visceras:

Equinos, bovinos (1V) 12 dias
Suinos (IM) 15 dias
Leite:
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Bovinos (1V) 96 horas

N&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

ApGs a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES 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 criancas.

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

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

930/01/15DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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bromobutilo e capsula de fecho em aluminio

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rétulo de frasco para injetaveis de 100 ml em vidro de cor ambar (tipo I1) com rolha de borracha de

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Metamizol s6dico mono-hidratado ~ 500,0 mg/ml
Brometo de butilescopolamina 4,0 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGCAO

Intravenosa ou intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de sequranca:
Carne e visceras:

Equinos, bovinos (1V) 12 dias
Suinos (IM) 15 dias
Leite:

Bovinos (V) 96 horas

N4o autorizado para utilizacdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.
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9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

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

VetViva Richter GmbH, Wels, Austria

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

930/01/15DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solugdo injetavel
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO 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 fabripante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml solugéo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancias ativas:

Metamizol s6dico mono-hidratado 500,0 mg

(equivalente a 443 mg de metamizol)

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

Excipientes:
Fenol (como conservante) 5,0 mg

Solugéo amarelada transparente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Equinos, bovinos, suinos, caes: tratamento de espasmos ou aumento sustentado do ténus dos musculos
lisos do trato gastrointestinal ou dos 6rgdos excretores urinarios ou biliares associados a dor.

Apenas equinos: colicas espasticas.
Bovinos, suinos, cdes: como terapéutica de suporte para diarreia aguda.
5.  CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar em casos de:
- ulceragdo gastrointestinal;
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- distUrbios gastrointestinais cronicos;

- estenoses mecanicas no trato gastrointestinal;
- ileo paralitico em equinos;

- disturbios do sistema hematopoiético;

- distdrbios da coagulacéo;

- insuficiéncia renal;

- taquiarritmia;

- glaucoma;

- adenoma da préstata.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em equinos e bovinos, pode observar-se ocasionalmente um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca
devido ao efeito inibitorio do brometo de butilescopolamina sobre o sistema parassimpatico.

Em cées podem ocorrer reagdes dolorosas no local da injecdo imediatamente apds a administragéo,
gue desaparecem rapidamente e que ndo tém um impacto negativo no beneficio terapéutico previsto.
Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilaticas que devem ser tratadas sintomaticamente.
Com base nas propriedades farmacol6gicas do brometo de butilescopolamina, pode ocorrer secura das
mucosas, ileo paralitico, obstipacéo intestinal e retencéo urinaria.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em cada 10 animais tratados que apresentam reacgao(des) adversa(s));
- 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 nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos (caes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Equinos, bovinos: via intravenosa
Suinos: via intramuscular
Caes: via intravenosa ou intramuscular

InstrucGes de dosagem:

Equinos: 25 mg de metamizol sddico mono-hidratado/kg de peso corporal e
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0,2 mg de brometo de butilescopolamina/kg de peso corporal (ou seja, 2,5 ml
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
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
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
por 10 kg).
Caes: 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, 0,1 ml
por kg).

Frequéncia do tratamento:

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

Equinos e suinos: injecédo Unica.

Cées: injecdo Unica. O tratamento pode ser repetido apds 24 horas, se necessario.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Ver seccdo “Adverténcias especiais”.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Equinos, bovinos (1V) 12 dias
Suinos (IM) 15 dias
Leite:

Bovinos (V) 96 horas

N&o autorizado para utilizagdo em éguas produtoras de leite para consumo humano.
11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Apos a primeira abertura da embalagem primaria, conservar a temperatura inferior a 25°C.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

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

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

Num ndmero muito reduzido de pessoas, 0 metamizol pode causar agranulocitose potencialmente
grave, mas reversivel, e outras reacdes tais como alergia cutdnea. Tomar cuidado para evitar a auto
injec&o.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao metamizol ou ao brometo de butilescopolamina
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Se sabe que é sensivel as pirazolonas ou ao
acido acetilsalicilico, evite a administracdo do medicamento veterinario.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

Gestacéo e lactagédo

Estudos em animais de laboratério (coelho, rato) ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeito toxico
na reproducdo. Nao se encontra disponivel informacdo sobre a administracdo durante a gestacdo nas
espécies-alvo. Pode ocorrer um efeito sobre os masculos lisos do canal de parto. Os metabolitos do
metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Por isso, administrar apenas em
conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteragcBes medicamentosas e outras formas de interagdo

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

A administracdo concomitante de indutores das enzimas microssomais hepaticas (p. ex., barbitdricos,
fenilbutazona) reduz o tempo de semivida e, por conseguinte, a duracdo da acdo do metamizol. A
administracdo simultanea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode provocar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administragdo
concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida € atenuado.

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

A acdo anticolinérgica da quinidina e de anti-histaminicos, bem como os efeitos taquicardicos dos
simpaticomimeéticos B, podem ser intensificados por este medicamento veterinério.

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, dilatacdo das pupilas, aumento da frequéncia cardiaca,
exaustdo, 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. Nao se encontra disponivel um antidoto especifico
contra 0 metamizol sodico. Por isso, deve ser iniciado tratamento sintomatico em caso de
sobredosagem.
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Devido ao efeito inibitério do brometo de butilescopolamina sobre o sistema parassimpatico,
observou-se nalguns casos um ligeiro aumento da frequéncia cardiaca em equinos e bovinos a seguir a
administragéo do dobro da dose terapéutica.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2023.
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresenta(;c”)es: 100 ml, 5 x 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Plurivet - Veterinaria e Pecuéria, Lda
Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n°30 Loja
2070-112 Cartaxo; Tel: (+351) 243 750 230
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