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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

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Metamizol sodico monohidratado 500,00 mg

(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

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

Excipiente(s):

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E 1519) 10,00 mg

Acido tartarico (para ajuste do pH)

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de espasmos ou aumento sustentado do tonus da musculatura lisa do trato gastrointestinal
ou dos 6rgaos excretores urinarios ou biliares associado a dor.

Cavalos:
Colicas espasmodicas.

Bovinos, suinos, cées:
Terapia de suporte da diarreia aguda.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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Devido ao conteudo de metamizol sdédico, ndo administrar em caso de:
- Doengas do sistema hematopoiético;

- Ulceracao gastrointestinal;

- Doengas gastrointestinais cronicas;

- Insuficiéncia renal;

- Coagulopatias.

Devido ao conteildo em brometo de butil-hioscina, ndo administrar em caso de:
- Obstru¢do mecanica a nivel do sistema gastrointestinal;

- Taquiarritmia;

- Glaucoma;

- Adenoma da prostata.

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 0 medicamento veterindrio aos animais:

Num ntimero muito reduzido de pessoas, o metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reacdes tais como alergia cutanea. O brometo de butil-hioscina pode
afetar potencialmente a motilidade do trato gastrointestinal e causar taquicardia. Tomar precaucdes
para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

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 irritagdo 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 abundante. Em caso de
persisténcia da irritagao da pele ou nos olhos, consultar um médico.

A fetotoxicidade foi observada esporadicamente ap6s a ingestao 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 € a amamentar nao
devem administrar este medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes):

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

Frequéncia indeterminada Dor no local da injegdo!

(ndo pode ser calculada a partir dos Frequéncia cardiaca aumentada®
dados disponiveis):

! Em cées, desaparece rapidamente.
2 Ligeira, em cavalos e bovinos, devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina.

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

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos e ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Nao existe informacao disponivel sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. No
entanto, o brometo de butil-hioscina pode ter efeitos no musculo liso do canal obstétrico. Os
metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Portanto, este
medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagao e a lactagdo apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

A administra¢do concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbituricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a duracao da agdo do metamizol. A
administra¢do simultinea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode causar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administragao
concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida ¢ atenuado. A administragido
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, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administraciao
Equinos (cavalos) e bovinos: ~ Via intravenosa, lenta.
Suinos: Via intramuscular.

Caninos (caes): Via intramuscular. Via intravenosa, lenta.

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

Instrucdes de dosagem:

Equinos (cavalos): 25 mg de metamizol s6dico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,2 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 2,5 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal).
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Bovinos adultos: 40 mg de metamizol s6dico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,32 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 4 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal).

Vitelos: 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Suinos: 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Caninos (cdes): 50 mg de metamizol s6dico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal).

Frequéncia do tratamento:

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

Equinos (cavalos) e suinos: injecdo unica.

Caninos(caes): 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.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
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 de
consciéncia e sinais respiratorios.

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. A fisostigmina ¢ recomendada como
antidoto contra o brometo de butil-hiscina. Nao se encontra disponivel um antidoto especifico contra o
metamizol sodico. Por isso, deve ser iniciado tratamento sintomatico em caso de sobredosagem.
Devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina, observou-se em alguns casos um
ligeiro aumento da frequéncia cardiaca em cavalos e bovinos a seguir a administragdo do dobro da dose
terapéutica.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos), bovinos (i.v.):
Carne e visceras: 12 dias.

Bovinos (i.v.):
Leite 96 horas.

Suinos (i.m.):
Carne e visceras: 15 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA03DB04

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O brometo de butil-hioscina (brometo de butilescopolamina) ¢ um composto de amoénio quaternario de
hioscina e é um agente antiespasmodico que relaxa o musculo liso dos 6rgdos das cavidades
abdominal e pélvica. Pensa-se que atua predominantemente nos ganglios parassimpaticos intra-murais
destes 6rgdos. A hioscina antagoniza as acdes da acetilcolina mediadas pelos recetores muscarinicos.
Também tem algum efeito antagonista a nivel dos recetores nicotinicos. Devido a sua estrutura de
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 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 ciclooxigenase. O efeito analgésico e antipirético deve-se principalmente a
inibi¢o da sintese da prostaglandina E2. Além disso, o metamizol possui um efeito espasmolitico
sobre os orgaos do musculo liso. O metamizol sédico antagoniza ainda os efeitos da bradicinina e da
histamina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

17 — 24% do 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 %).

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

O metamizol soédico € eliminado rapidamente por hidrolise 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
ligacdo dos metabolitos as proteinas plasmaticas € 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.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao congelar.

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

5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro incolor de tipo I, com rolha em borracha de bromobutilo fluorada e
tampa de fecho em aluminio.

Apresentacdes:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.

1 Frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

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

1341/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 06 de abril de 2020.

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

08/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario 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 cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Metamizol sodico monohidratado 500,00 mg
(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

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

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

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

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular (suinos, caes).
Via intravenosa (cavalos, bovinos, caes).

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Equinos (cavalos), bovinos (i.v.):
Carne e visceras: 12 dias.

Bovinos (i.v.):
Leite 96 horas.

Suinos (i.m.):
Carne e visceras: 15 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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 e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1341/01/20DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Metamizol sodico monohidratado 500,00 mg
(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

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

3. ESPECIES-ALVO

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

|4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular (suinos, caes).
Via intravenosa (cavalos, bovinos, caes).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Equinos (cavalos), bovinos (i.v.):
Carne e visceras: 12 dias.

Bovinos (i.v.):
Leite 96 horas.

Suinos (i.m.):
Carne e visceras: 15 dias.

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

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (10 ml)

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmalgan compositum

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Metamizol sodico monohidratado 500,00 mg
Brometo de butil-hioscina 4,00 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap06s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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1. Nome do medicamento veterinario
Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml solugdo injetdvel para equinos, bovinos, suinos e
caninos
2. Composicao
Cada ml contém:
Substincias ativas:
Metamizol sodico monohidratado 500,00 mg

(equivalente a 443,00 mg de metamizol)

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

l*;xcipiente(s):
Alcool benzilico (E 1519) 10,00 mg

Solugdo limpida, amarelada.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento de espasmos ou aumento sustentado do tonus da musculatura lisa do trato gastrointestinal
ou dos 6rgaos excretores urinarios ou biliares associado a dor.

Cavalos:
Colicas espasmodicas.

Bovinos, suinos, cées:
Terapia de suporte da diarreia aguda.

5. Contraindicac¢odes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Devido ao conteudo de metamizol sdédico, ndo administrar em caso de:
- Doengas do sistema hematopoiético;

- Ulceragao gastrointestinal;

- Doengas gastrointestinais cronicas;

- Insuficiéncia renal;

- Coagulopatias.
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Devido ao conteudo em brometo de butil-hioscina, ndo administrar em caso de:
- Obstru¢do mecanica a nivel do sistema gastrointestinal;

- Taquiarritmia;

- Glaucoma;

- Adenoma da prostata.

6. Adverténcias especiais

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 0 medicamento veterinario aos animais:

Num niimero muito reduzido de pessoas, o metamizol pode causar agranulocitose reversivel, mas
potencialmente grave, e outras reacdes tais como alergia cutanea. O brometo de butil-hioscina pode
afetar potencialmente a motilidade do trato gastrointestinal e causar taquicardia. Tomar precaucdes
para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

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 irritagdo 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 abundante. Em caso de
persisténcia da irritagdo da pele ou nos olhos, consultar um médico.

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

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Nao existe informacao disponivel sobre a administracdo durante a gestacdo nas espécies-alvo. No
entanto, o brometo de butil-hioscina pode ter efeitos no musculo liso do canal obstétrico. Os
metabolitos do metamizol atravessam a barreira placentaria e penetram no leite. Portanto, este
medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo ¢ a lactagdo apenas em
conformidade com a avaliag¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

A administra¢do concomitante de indutores das enzimas microssémicas hepaticas (p. ex., barbituricos,
fenilbutazona) diminui o tempo de semivida e, consequentemente, a durag@o da acdo do metamizol. A
administra¢do simultinea de neurolépticos, especialmente derivados das fenotiazinas, pode causar
hipotermia grave. Além disso, o risco de hemorragia gastrointestinal aumenta com a administragao
concomitante de glucocorticoides. O efeito diurético da furosemida ¢ atenuado. A administragao
concomitante de outros analgésicos fracos aumenta os efeitos e os efeitos secundarios do metamizol.
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A acdo anticolinérgica da quinidina e de anti-histaminicos, assim como os efeitos taquicardicos dos P -
simpaticomiméticos, podem ser intensificados por este medicamento veterinario.

Sobredosagem:

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

Em caso de sobredosagem, o tratamento deve ser descontinuado. A fisostigmina é recomendada como
antidoto contra o brometo de butil-hiscina. Nao se encontra disponivel um antidoto especifico contra o
metamizol sddico. Por isso, deve ser iniciado tratamento sintomatico em caso de sobredosagem.
Devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina, observou-se em alguns casos um
ligeiro aumento da frequéncia cardiaca em cavalos e bovinos a seguir a administragdo do dobro da dose
terapéutica.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Equinos (cavalos), bovinos, suinos, caninos (caes):

Muito raros Choque anafilatico

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Choque circulatério
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Dor no local da injegdo’

(ndo pode ser calculada a partir dos Frequéncia cardiaca aumentada®
dados disponiveis):

! Em cées, desaparece rapidamente.
2 Ligeira, em cavalos e bovinos, devido a atividade parassimpatolitica do brometo de butil-hioscina.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante localutilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Equinos (cavalos) e bovinos: ~ Via intravenosa, lenta.
Suinos: Via intramuscular.
Caninos (caes): Via intramuscular. Via intravenosa, lenta.

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

Equinos (cavalos): 25 mg de metamizol s6dico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,2 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 2,5 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal).

Bovinos adultos: 40 mg de metamizol sédico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,32 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 4 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal).

Vitelos: 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Suinos: 50 mg de metamizol sodico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal).

Caninos (caes): 50 mg de metamizol sédico monohidratado/kg de peso corporal
e 0,4 mg de brometo de butil-hioscina/kg de peso corporal
(equivalente a 0,1 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal).

Frequéncia do tratamento:

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

Equinos (cavalos) e suinos: injecdo unica.

Caninos(caes): injecao Unica. O tratamento pode ser repetido apds 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 administracio correta

Naio existentes.

10. Intervalos de seguranca

Equinos (cavalos), bovinos (i.v.):
Carne e visceras: 12 dias.

Bovinos (i.v.):
Leite 96 horas.

Suinos (i.m.):
Carne e visceras: 15 dias.

N3ao ¢é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Nao conservar acima de 25 °C.

Nao congelar.

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

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

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1341/01/20DFVPT

Tamanhos de embalagem:
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 apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
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Alemanha
Tel: +49 5686 9986 62
E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Hifarmax, Produtos ¢ Servigos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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