BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast, ndtkreatur, svin och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Metamizol (som metamizolnatriummonohydrat) 443 mg

motsvarande 500,0 mg metamizolnatriummonohydrat

Hyoscin (som hyoscinbutylbromid) 2,76 mg
motsvarande 4,0 mg hyoscinbutylbromid

Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Fenol 5,0 mg

Vinsyra (E 334)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Haést, notkreatur, svin och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hast, ndtkreatur, svin, hund:
Behandling av muskelspasmer i glatt muskulatur och smarta orsakad av sjukdomstillstand i
mag-tarmkanalen, uro-genitaltrakten eller gallvagarna.

Endast hast:
Spastisk kolik.

Notkreatur, svin, hund:
Stddjande behandling vid akut diarré och gastroenterit.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid:

- sarbildning i mag-tarmkanalen

- kroniska sjukdomar i mag-tarmkanalen

- mekanisk obstruktion i mag-tarmsystemet
- paralytisk ileus

- sjukdomar i det hematopoetiska systemet
- koagulopatier

- njurinsufficiens



- takyarytmi

- glaukom

- adenom i prostata.

Anviand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Pa grund av risken for anafylaktisk chock ska lésningar som innehaller metamizol administreras
langsamt nar de ges intravendst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Hos ett mycket litet antal ménniskor kan metazimol orsaka reversibel, men eventuellt allvarlig,
agranulocytos och andra reaktioner sasom hudallergi. laktta forsiktighet for att forhindra
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik hud- och 6gonkontakt. Personer med kand éverkanslighet mot metazimol eller
hyoscinbutylbromid bér undvika kontakt med lakemedlet. Anvand inte lakemedlet om du ar kénslig
for pyrazoloner eller for acetylsalicylsyra.

Tvéatta omedelbart bort stank fran hud och égon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Mycket séllsynta Anafylaxiliknande reaktion?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Cirkulatorisk chock®

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan inte Takykardic
beraknas fran tillgangliga data)

@Ska behandlas symtomatiskt.
bVid for snabb intravends injektion.
¢ Latt. P grund av hyoscinbutylbromids parasympatiska aktivitet.

Hund:
Mycket séllsynta Anafylaxiliknande reaktion?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Cirkulatorisk chock®

djur, enstaka rapporterade handelser

i} e
inkluderade): Omedelbar smaérta vid injektion

@Ska behandlas symtomatiskt.
bVid for snabb intravends injektion.
¢ Forsvinner snabbt och har ingen negativ paverkan pa den férvantade terapeutiska nyttan.

Notkreatur, svin:



Mycket séllsynta Anafylaxiliknande reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Cirkulatorisk chock®
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

@Ska behandlas symtomatiskt.
bVid for snabb intravends injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Sakerheten for det veterindrmedicinska lakemedlet under dréktighet eller laktation har inte faststallts
hos djurslaget.

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte gett nagra belagg for teratogena effekter. Metaboliter av
metamizol passerar placentabarridren och utséndras i mjolk. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Effekterna av metamizol/hyoscinbutylbromid kan férstarkas vid samtidig anvéndning av andra
antikolinergika eller analgetika.

Samtidig anvéndning av inducerare av hepatiska mikrosomala enzymer (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) minskar halveringstiden och saledes effektdurationen av metamizol. Samtidig
administrering av neuroleptika, sarskilt fenotiazinderivat, kan leda till allvarlig hypotermi. Dessutom
ar risken for bldédning i mag-tarmkanalen forhojd vid samtidig anvandning av glukokortioider. Den
diuretiska effekten av furosemid forsvagas.

Samtidig administrering av andra svaga analgetika ¢kar effekterna och biverkningarna av metamizol.
Den antikolingerga effekten av kinidin och antihistaminer samt de takykardiella effekterna av
B-sympatomimetika kan forstarkas av detta lakemedel.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Hast: langsam intravends anvandning.

Svin: langsam intravends eller intramuskuldr anvandning,

en injektion av 20-25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 0,16-0,2 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 4-5 ml per 100 kg en gang.

For svin ar den maximala injektionsvolymen 5 ml per injektionsstalle.

Notkreatur: langsam intravenos eller intramuskuldr anvandning.

Upp till tva ganger dagligen under tre dagar, 20-25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt
och 0,16-0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 4-5 ml per 100 kg tva ganger dagligen i upp
till tre dagar.

Hund: langsam intravends anvandning eller intramuskulér anvandning,

en injektion av 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg kroppsvikt och 0,4 mg
hyoscinbutylbromid/kg kroppsvikt, dvs. 0,5 ml per 5 kg en gang. Vid behov kan behandlingen
upprepas efter 24 timmar.

Proppen fér inte punkteras mer an 25 ganger.



For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid éverdoseringen kan symtom pa atropinforgiftning observeras (torra slemhinnor, mydriasis,
takykardi) pa grund av hyoscinbutylbromids parasympatolytisk aktivitet.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Parasympatomimetika sasom fysostigmin och
neostigmin rekommenderas som antidoter mot hyoscinbutylbromid. Det finns ingen specifik antidot
for metamizol. Symtomatisk behandling ska saledes sattas in vid 6verdosering.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn efter intravends administrering.

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn efter intramuskuldr administrering.

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvéntad nedkomst.

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Ej godkant for anvéandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.

Gris:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA03DB04.
4.2 Farmakodynamik

Hyoscinbutylbromid (butylscopolaminbromid) ar en kvartar ammoniumférening av hyoscin och ett
spasmolytika som leder till att glatt muskulatur i organen i buken och backenhalan slappnar av. Det
tros i huvudsak verka pa intramurala parasympatiska ganglier i dessa organ. Hyoscin motverkar
acetylkolins effekter som medieras via muskarinreceptorer. Det har ocksa viss antagonistisk effekt pa
nikotinreceptorer. Pa grund av dess kemiska struktur som ett kvartart ammoniumderivat forvantas inte
hyoscin na det centrala nervsystemet och framkallar saledes inte sekundara antikolinerga effekter i
centrala nervsystemet.

Metamizol tillhér gruppen pyrazolonderivat och anvéands som ett analgetiskt, antipyretiskt och
spasmolytiskt medel. Det har signifikant central analgetisk och antipyretisk effekt, men bara lag
antiinflammatorisk effekt (svagt analgetikum). Metamizol hdmmar syntesen av prostaglandiner genom
att blockera cyklooxygenas. Den analgetiska och antipyretiska effekten beror i huvudsak pa hamning
av prostaglandin E,-syntesen. Dessutom har metamizol spasmolytisk effekt pa organ med glatt
muskulatur. Metamizolnatrium motverkar dessutom effekterna av bradykinin och histamin.

4.3 Farmakokinetik



Hyoscinbutylbromid &r till 17-24 % bundet till plasmaproteiner. Elimineringshalveringstiden ar
2-3 timmar. Hyoscinbutylbromid elimineras i huvudsak oférandrat i urinen (cirka 54 %).

Metamizolnatrium metaboliseras snabbt genom hydrolys till den primart farmakologiskt aktiva
metaboliten 4-metylaminoantipyrin (MAA). Andra metaboliter (4-acetylaminoantipyrin [AAA], 4-
formylaminoantipyrin [FAA] och aminoantipyrin [AA]) forekommer i sma mangder.
Plasmaproteinbindningen av metaboliterna &r foljande: MAA: 56 %, AA: 40 %, FAA: 15 %, AAA
14 %. Elimineringshalveringstiden for MAA &r 6 timmar. Metamizol utséndras i huvudsak via
njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en barnstensfargad injektionsflaska av glas (typ 11) med en propp av bromobutylgummi
och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 5 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
MTnr: 57982
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 26/04/2019



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-09-30

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

