Solutie injectabila de
Metamizol Sodiu
500 mg/ml, pentru
cabaline, bovine,

suine, caini .
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1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRI-
CARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERIT!
Deti rul autorizatiel ”
Richter Pharma AG, Feldgasse 19,

A-4600 Wels, Austria

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14,
A-4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL
VETERINAR

Novasul — Solutie injectabila de Metamizol
Sodiu 500 ma/ml, pentru cabaline, bovine,
suine, calni

Substanta activa: Metamizol-Sodiu

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTAN-
TELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml contine:
Substanta activa:
Metamizol-Sodiu
Excipienti:

Benzyl alcool 10,0 mg, apa pentru produse
injectabile.

500 mg

4. INDICATII

Tratamentul durerilor, spasmelor, febrei, in
cazuri de colica, obstructie esofagiana si alte
spasme precum cele specifice organelor ab-
dominale precum si pareze. Afectiuni reuma-
tice ¢a artrita acutd si cronicd, tendovaginita,
nevritele si nevralgiile,

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in-caz de hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
Nu folositi In caz de ulceratil ‘ale mucoasei
gastrointestinale sl insuficienta hepatica, car-
diaca sau renala.

Administrati la animalele .cu dereglari ale
hematopoezei numai dupa o precisa evaluare
arisculul sl beneficiulul,

Nu folositi la pisici din cauza continutulul de
Benzil alcool,

6. REACTII ADVERSE

Principalele.efecte nedorite al Metamizolulul
se bazeaza pe reacfille de hipersensibilitate.
Cele mai importante sunt socul si o hemotoxi-
cltate independenta de doza pe baze alergice
(agranulocitoza, leucocitopenie si trombo-
citopenie). Ambele reactii sunt foarte rare in
ciuda aplicarii pe plan mondial de multe
decenii a Metamizolulul.

Incazde simptome de soc sau reactii alergice
informati imediat medicul veterinar care va
actiona corespunzator.

Dacd observati efecte grave sau alte efecte
mentionate in acest prospect, rugam informatj
medicul veterinar.

7.SPECH TINTA
Cabaline, bovine, suine, caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,
CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §| MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru injectii Intramusculare sau injectii in-
travenoase lente (numai de medicul veterinar),
Cai 20-50 ml (numai intravenos)

Ménji  5-15ml (numal intravenos)
Bovine 20-40ml

Vitei 5-10ml

Porci 10-30ml

Purcei, cdini 1- 3ml

Daca este necesar si recomandat de medicul
veterinar, injectiile pot fi repetate in aceeasi zi
la intervale de minimum opt ore,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRA-
REA CORECTA

Nu amestecati cu alt produs medical veterinar!
Nu administrati subcutanat, deoarece pot
apare iritatii ale tesuturilor, Din cauza riscului
de soc administrarea intravenoass a Metami-
zolului trebuie facuta lent.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe:

Porc: 3zile

Bovine: 13 zile

Cal (numai intravenos): 6 zile

Lapte (vaci): 2 1/2 zile (5 mulsori)
A nu se adminstra iepelor producitoare de
lapte pentru consum uman,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZI-
TARE

A nu se ldsa la Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesit3
conditii speciale de depozitare,

Dupd prima deschidere a flaconului nu
pastrati la temperatura mai mare de 25 °C.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere
a flaconului: 28 zile

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata
pe etichetd,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA
(SPECIALE)

In combinatie cu neuroleptice (in special deri-
vati ai fenotiazinului) poate apare o hipoter-
mie severa. Tratamentul simultan cu inductori
al enzimelor microzomale hepatice (barbitu-
rice, fenilbutazona) scurteazi perioada de
injumatatire si prin aceasta durata de actiune
a Metamizolului.

Cand sunt administrate ciclosporine simultan,
nivelul ciclosporinic poate fi diminuat.

In caz de supradozare masiva pot apare sali-
vatia, voma, colapsul circulator. In asemenea
cazuri rugam informati medicul veterinar care
va acfiona corespunzétor,

Acest produs medicinal veterinar poate fi
utilizat pe durata lactatiei. Utilizati pe timpul
gestatiei numal daca s-a cerut de citre res-
ponsabilul veterinar.

Pentru utilizator:

In caz de autoinjectare accidentald solicitati
imediat sfatul medicului §i prezentati medi-
culul prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMI-
NAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat
sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate
cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APRO-
BAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
06.06.2011

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest
produs medicinal veterinar, vd rugam sa
contactati reprezentantul local al deintorului
autorizatiei de comercializare.

Romania

Richter Pharma s.r.l,

Calea Serban Voda nr. 195
Bucuresti, Sect. 4, 040206 - RD
Tel: +401 3365428
richterpharma@clicknet.ro

Informatii aditionale:

Metamizolul apartine grupului de derivati
ai pirazolonului cu puternic efect analgezic,
antipiretic si spasmolitic,

Efectul se instaleaza in aproximativ 30 minute
dupd injectia intramusculara i in 10-15 minute
dupa administrarea intravenoasa.

Actiunea analgezica centrald duce la o sedare 5
rapida a animalului. g



