A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

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

2. 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

Hjalpamnen:
Fenol 5,0 mg

Klar, gulaktig I6sning.

3. Djurslag

Hast, ndtkreatur, svin och hund.

4.  Anvandningsomraden

Hast, notkreatur, 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.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid:
- sarbildning i mag-tarmkanalen

- kroniska sjukdomar i mag-tarmkanalen

- mekaniskt hinder (obstruktion) i mag-tarmsystemet

- tarmvred (paralytisk ileus)

- sjukdomar i de blodbildande organen (hematopoetiska systemet)
- koagulationsrubbningar

- njursvikt



- snabba hjartslag (takyarytmi)
- gron starr (glaukom)

- godartad tumor (adenom) i prostata.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Pa grund av risken for 6verkanslighetsreaktion (anafylaktisk chock) ska losningar som innehaller
metamizol administreras langsamt nar de ges intravendst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hos ett mycket litet antal manniskor kan metazimol orsaka reversibel (som kan ga tillbaka) allvarlig
brist pa de vita blodkroppar som kallas agranulocyter (agranulocytos) och andra reaktioner sdsom
hudallergi. laktta forsiktighet for att forhindra sjélvinjektion.

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

Undvik hud- och 6gonkontakt. Personer med kand éverkéanslighet 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.

Draktighet och digivning:
Sakerheten for det veterinarmedicinska lakemedlet under dréktighet eller laktation har inte faststallts
hos djurslaget.

Laboratoriestudier pa kanin och ratta har inte gett nagra belagg for fosterskadade (teratogena) effekter.
Metaboliter av metamizol passerar placentabarridren (moderkakan) och utsondras i mjolk. Anvéand
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Effekterna av metamizol/hyoscinbutylbromid kan forstarkas vid samtidig anvandning av andra medel
som hammar det parasympatiska nervsystemet (antikolinergika) eller smartstillande (analgetika).
Samtidig anvandning av medel som inducerar mikrosomala enzymer i levern (t.ex. barbiturater,
fenylbutazon) minskar halveringstiden och saledes den tid effekten av metamizol varar. Samtidig
administrering av antipsykosmedel (neuroleptika), sarskilt fenotiazinderivat, kan leda till allvarligt 1ag
kroppstemperatur (hypotermi). Dessutom &r risken for blédning i mag-tarmkanalen férhéjd vid
samtidig anvéandning av glukokortioider. Den urindrivande effekten av furosemid férsvagas.
Samtidig administrering av andra svaga smartstillande medel (analgetika) Okar effekterna och
biverkningarna av metamizol.

Den antikolingerga effekten av kinidin och antihistaminer samt effekterna med snabbare hjértslag
(takykardi) av p-sympatomimetika kan forstarkas av detta lakemedel.

Overdosering:
Vid 6verdoseringen kan symtom pa atropinforgiftning observeras (torra slemhinnor, pupillutvidgning

[mydriasis], snabba hjartslag [takykardi]) pa grund av hyoscinbutylbromids parasympatolytiska
aktivitethos.

Vid 6verdosering ska behandlingen avbrytas. Ldkemedel som hd&mmar effekten i parasympatiska
nervsystemet, sasom fysostigmin och neostigmin, rekommenderas som motgift mot
hyoscinbutylbromid. Det finns inget specifikt motgift mot metamizol. Symtomatisk behandling ska
saledes sattas in vid 6verdosering.



Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion (Anafylaxiliknande
(Farre &n 1 av 10 000 behandlade reaktion)2Cirkulatorisk (hjart-karlsystem) chock®

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan inte Okning av hjartrytmen (Takykardi)®
beraknas fran tillgangliga data)

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

Hund:
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion (Anafylaxiliknande reaktion)?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Cirkulatorisk (hjart-karlsystem) chock®

djur, enstaka rapporterade handelser

. e
inkluderade): Omedelbar smarta 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 Overkanslighetsreaktion (Anafylaxiliknande reaktion)?

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

@Ska behandlas symtomatiskt.
b\id for snabb intravends injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hast: langsam intravends anvandning.



http://www.lakemedelsverket.se

Svin: langsam intravends eller intramuskular 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 &r den maximala injektionsvolymen 5 ml per injektionsstélle.

Notkreatur: langsam intravends eller intramuskular 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: Iangsam intravends anvandning eller intramuskular 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.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Proppen far inte punkteras mer an 25 ganger.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn efter intravends administrering.

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn efter intramuskul&r administrering.

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

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

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Ej godkant for anvéndning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

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

Gris:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Oppnad innerforpackning forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pd godkannande for forsaljning:

MTnr: 57982

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml

Multiférpackning med 5 kartonger som vardera innehaller 1 injektionsflaska a 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

30/09/2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvéagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

