LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

PRODUKTRESUME
for

Sympagesic, injektionsvaeske, oplosning

D.SP.NR.
31230

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Sympagesic

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer
Metamizolnatriummonohydrat 500,0 mg
(svarende til 443 mg metamizol)

Hyoscinbutylbromid 4,0 mg
(svarende til 2,76 mg hyoscin)

Hjelpestof
Phenol 5,0 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning

Klar, gullig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest
Kvaeg
Gris

Hund
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4.2 Terapeutiske indikationer

Hest, kveeg, gris, hund
Behandling af glatte muskelspasmer og smerter forbundet med underliggende sygdomme i

mave-tarm-kanalen, det urogenitale system og galdeudskillende organer.

Hest
Spasmodisk kolik.

Kveag, gris, hund
Stettebehandling mod akut diarré og gastroenteritis.

4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfelde af

- mave-tarm-ulcus

- kroniske mave-tarmsygdomme

- mekanisk obstruktion 1 mave-tarm-systemet
- paralytisk ileus

- sygdomme i det heematopoietiske system
- koagulopatier

- nedsat nyrefunktion

- takyarytmi

- glaukom

- prostataadenom.

4.4 Seerlige advarsler
Ingen

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Pa grund af risikoen for anafylaktisk shock, skal oplesninger indeholdende metamizol
administreres langsomt, nér de gives intravengst.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Hos et meget lille antal personer, kan metamizol forarsage reversibel, men potentielt
alvorlig agranulocytose og andre reaktioner, sdsom hudallergi. Veer forsigtig, sa
selvinjektion undgas.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Undga hud- og gjenkontakt.

Ved overfelsomhed over for metamizol eller hyoscinbutylbromid ber kontakt med
leegemidlet undgés. Undga at anvende preparatet, hvis det er kendt, at du er folsom over
for pyrazoloner, eller du er felsom over for acetylsalicylsyre.

Vask straks steenk vaek fra hud og ejne.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Bivirkninger

I meget sjeldne tilfelde kan der opsta anafylaktiske reaktioner, og de skal behandles
symptomatisk.

I meget sjeldne tilfelde kan der opsta kardiovaskulert shock, hvis den intravengse
injektion administreres for hurtigt.

Hos heste kan der lejlighedsvist observeres let takykardi pa grund af den
parasympatolytiske aktivitet af hyoscinbutylbromid.

Hos hunde kan der opsta smertefulde reaktioner pé injektionsstedet umiddelbart efter
injektion, hvilket fortager sig hurtigt, og ikke har nogen negativ virkning pa den forventede
terapeutiske fordel.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af

en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Studier med laboratoriedyr (kaniner, rotter) har ikke givet evidens for en teratogen
virkning. Der foreligger ingen oplysninger om anvendelsen under draegtighed hos
maélarten. Metabolitterne af metamizol krydser placenta og udskilles i mealken. Derfor ber
dette preeparat kun anvendes i overensstemmelse med en vurdering af benefit/risk-
forholdet af den ansvarlige dyrlaege.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Virkningen af metamizol og/eller hyoscinbutylbromid kan potenseres af samtidig
anvendelse af andre antikolinerge eller analgetiske stoffer.

Samtidig anvendelse af induktorer af hepatiske mikrosomale enzymer (f.eks. barbiturater,
phenylbutazon) nedsatter halveringstiden og dermed hvor leenge, metamizol virker.
Samtidig administration af neuroleptika, is@r phenothiazinderivater, kan fore til sver
hypotermi. Desuden er risikoen for mave-tarmbledning forhgjet ved samtidig anvendelse
af glukokortikoider. Den diuretiske virkning af furosemid er nedsat.

Samtidig administration af andre svage analgetika @ger virkningerne og bivirkningerne ved
metamizol.

Den anticholinerge virkning af quinidin og antihistaminer samt takykardi-virkningerne af
B-sympatomimetika kan vere forstaerket af dette veterinerlegemiddel.

Dosering og indgivelsesmade

Hest
Langsom, intravengs anvendelse

Kvaeg
Langsom, intravengs anvendelse eller intramuskular anvendelse.

Op til to gange daglig i 3 dage, 20-25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg legemsvegt og
0,16-0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg legemsvagt, dvs. 4-5 ml pr. 100 kg to gange daglig i
op til 3 dage.
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4.10

4.11

Gris

Langsom, intravengs anvendelse eller intramuskuler anvendelse.

Enkelt injektion med 20-25 mg metamizolnatriummonohydrat/kg legemsvagt, og
0,16-0,2 mg hyoscinbutylbromid/kg legemsvegt, dvs. en injektion med 4-5 ml pr. 100 kg.
For grise er det maksimale injektionsvolumen 5 ml pr. injektionssted.

Hund

Intravenes (langsom) eller intramuskulaer anvendelse.

Enkelt injektion med 50 mg metamizolnatriummonohydrat/kg legemsvagt, og 0,4 mg
hyoscinbutylbromid/kg legemsvagt, dvs. en injektion med 0,5 ml pr. 5 kg. Behandlingen
kan gentages efter 24 timer, hvis det er nedvendigt.

Proppen mé ikke punkteres over 25 gange.

Overdosering

I tilfeelde af en overdosering kan der observeres symptomer pa atropinforgiftning (terre
slimhinder, mydriasis, takykardi) pa grund af den parasympatolytiske aktivitet af
hyoscinbutylbromid.

I tilfeelde af en overdosering skal behandlingen seponeres. Parasympatikomimetika, sdsom
physostigmin og neostigmin, anbefales som antidoter for hyoscinbutylbromid. En specifik
antidot for metamizolnatrium er ikke tilgengelig. Derfor skal der ivaerksattes
symptomatisk behandling i tilfeelde af en overdosering.

Tilbageholdelsestid

Hest

Slagtning: 15 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefede, inden for
2 maneder forud for den forventede fodselsdato.

Kvaeg
Slagtning: 18 dage efter intravenes administration.

Slagtning: 28 dage efter intramuskular administration.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefede, inden for
2 méaneder forud for den forventede fodselsdato.

Gris

Slagtning: 15 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Midler mod funktionelle gastrointestinale forstyrrelser,

belladonna og derivater i kombination med analgetika, butylscopolamin og analgetika
ATCvet-kode: QA 03 DB 04.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

Farmakodynamiske egenskaber

Hyoscinbutylbromid (butylscopolaminbromid) er et kvarternart amminiumstof fra hyoscin,
og et antispasmodisk stof, som afslapper den glatte muskulatur pd organerne i hulrummene
1 abdomen og bakkenet. Det menes hovedsageligt at virke pa intramurale parasympatiske
ganglia i disse organer. Hyoscin er en antagonist for virkningerne af acetylcholin, medieret
via den muskarine receptor. Det har ogsa en vis antagonistisk virkning pa
nikotinreceptorer. Som folge af den kemiske struktur som et kvarternaert
ammoniumderivat, forventes hyoscin ikke at nd ind 1 det centrale nervesystem, derfor giver
det ikke sekundare antikolinerge virkninger i centralnervesystemet.

Metamizol tilherer gruppen af pyrazolonderivater, og anvendes som et analgetisk,
antipyretisk og spasmolytisk stof. Det har signifikante centrale analgetiske og antipyretiske
virkninger, men kun en lav antiinflammatorisk (svagt analgetisk) virkning. Metamizol
hammer syntesen af prostaglandiner ved at blokere cyklooxygenase. Den analgetiske og
antipyretiske virkning skyldes primart haemningen af prostaglandin E,-syntesen. Desuden
har metamizol en spasmolytisk virkning pa de glatte muskelorganer. Metamizolnatrium
antagoniserer desuden virkningen af bradykinin og histamin.

Farmakokinetiske egenskaber

Hyoscinbutylbromid er 17-24 % bundet til plasmaproteiner. Eliminationshalveringstiden er
2-3 timer. Hyoscinbutylbromid elimineres primert uendret 1 urinen (ca. 54 %).

Metamizolnatrium nedbrydes hurtigt ved hydrolyse 1 den primare farmakologisk aktive
metabolit 4 methyl-aminoantipyrin (MAA). Andre metabolitter (4-acetyl-aminoantipyrin
(AAA), 4-formyl-aminoantipyrin (FAA) og aminoantipyrin (AA)) er til stede i mindre
mangder. Plasmaproteinbindingen af metabolitterne er folgende: MAA: 56 %, AA: 40 %,
FAA: 15 %, AAA 14 %. Eliminationshalveringstiden for MAA er 6 timer. Metamizol
elimineres primart via nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Phenol

Vinsyre (E334)

Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Efter den forste abning af den indre emballage mé praparatet ikke opbevares over 25 °C.
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6.5 Emballage
Ravfarvet hetteglas (type II-glas) med en gummiprop af brombutyl og aluminiumshatte, 1
kartonaske.

Pakningssterrelser: 100 ml, 5x100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61295

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
3. maj 2019

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
APK
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