Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale

des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Novaminsulfon 500 mg/ml Injektionslosung fur Pferde, Rinder, Schweine,
Hunde

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml InjektionslOsung enthalt:

Wirkstoff(e):

Metamizol-Natrium 1 H20 500,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol 20,0 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter

Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Injektionslésung zur intramuskularen oder intravendsen Anwendung.

4, Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Pferd, Rind, Schwein, Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Pferde, Rinder, Schweine:

- Schmerzbehandlung bei Kolikformen unterschiedlicher Genese oder sonstigen

krampfartigen Zustanden der Bauchhdhlenregion bei Pferd und Rind
- Lumbago
- Schlundverstopfung

- fieberhafte Erkrankungen wie schwere Mastitiden, MMA (Mastitis-Metritis-

Agalaktie) -Komplex, Schweineinfluenza,

- akute und chronische Arthritiden, rheumatische Zustande der Muskulatur und

der Gelenke, Neuritiden, Neuralgien, Tendovaginitiden.

Hunde:

Akute und chronische Arthritiden, rheumatische Zustande der Muskulatur und

der Gelenke, Neuritiden, Neuralgien und Tendovaginitiden.



4.3

4.4

4.5

4.6

Gegenanzeigen:

Bei folgenden Zustanden soll Novaminsulfon nicht angewendet werden:
- Vorliegen von Magen-Darm-Ulcera

- chronischen gastrointestinalen Stérungen

- Stérungen des hamatopoetischen Systems

- Niereninsuffizienz

- Koagulopathien

- Bronchialasthma

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Wegen der moglichen Schockgefahr sollte bei intravendser Anwendung von
Novaminsulfon besonders langsam injiziert werden.

Hypotone oder instabile Kreislaufsituationen erfordern eine strenge
Indikationsstellung.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Bei sehr wenigen Personen kann Metamizol eine reversible, aber
schwerwiegende

Agranulozytose oder andere Reaktionen, wie Hautallergie, hervorrufen. Eine
Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Metamizol oder andere
nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den Kontakt mit dem Produkt
meiden.

Spritzer auf Haut und Augen sind unverzuglich abzuwaschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Insbesondere die langfristige und hochdosierte Anwendung von Novaminsulfon
kann das Auftreten folgender Nebenwirkungen beglinstigen:

- Reizungen und Gefahr von Blutungen im Magen-Darm-Trakt

- Beeintrachtigung der Nierenfunktion

- Blutbildveranderungen, Leukozytendepression

- allergische Reaktionen

- Bronchospasmen bei disponierten Tieren
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Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Novaminsulfon sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrasse 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden. Meldebogen konnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-
Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Anwendung in der Spatphase der Trachtigkeit erfordert eine strenge Indi-
kationsstellung.
Die Metaboliten von Metamizol Uberwinden die Plazentarschranke und gehen in
die Milch uber.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Induktoren der Lebermikrosomenenzyme

(z. B. Barbiturate, Phenylbutazon) wird die Halbwertszeit von Metamizol und
damit die Wirkungsdauer verkurzt.

Die gleichzeitige Gabe von Neuroleptika, insbesondere Phenothiazinderivaten,
kann zu schwerer Hypothermie flhren.

Weiterhin steigt die Gefahr gastrointestinaler Blutungen bei gleichzeitiger An-
wendung von Glucocorticoiden. Die diuretische Wirkung von Furosemid wird
abgeschwacht. Gleichzeitige Gabe von anderen schwachen Analgetika verstarkt
die Wirkungen und Nebenwirkungen von Metamizol.

Dosierung und Art der Anwendung:

Pferd  langsame intravendse Anwendung
20-50 mg Metamizol-Natrium/kg KGW, entsprechend
2-5 ml Novaminsulfon pro 50 kg KGW

Rind: langsame intraventse Anwendung
20-40 mg Metamizol-Natrium/kg KGW, entsprechend
2-4 ml Novaminsulfon pro 50 kg KGW

Schwein:langsame intravendse und intramuskulare Anwendung
15-50 mg Metamizol-Natrium/kg KGW, entsprechend
0,3-1 ml Novaminsulfon pro 10 kg KGW

Hund: langsame intravendse und intramuskulare Anwendung
20-50 mg Metamizol-Natrium/kg KGW, entsprechend
0,04-0,1 ml Novaminsulfon pro kg KGW

Die angegeben Dosen sind Einzeldosen und kénnen bei Bedarf im Abstand von
8 Stunden wiederholt werden.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Im Fall einer akuten Uberdosierung kommt es zu starkem Speichelfluss,
Erbrechen, Blutdruckabfall, Kreislaufkollaps. Zunachst zeigen sich erhdhte
Atemfrequenz und Krampfe, spater kommt es zu Koma und Atemlahmung. Bei
Anzeichen einer Uberdosierung ist Novaminsulfon sofort abzusetzen, die Be-
handlung erfolgt symptomatisch.

Wartezeit(en):

Rind (i.v.)

essbare Gewebe 12 Tage
Milch 4 Tage
Pferd (i.v.)

essbare Gewebe 12 Tage

Schwein (i.v., i.m.)
essbare Gewebe 15 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorge-
sehen ist.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Analgetika; Pyrazolon-Derivate
ATC vetcode: QN02BB02

Metamizol gehort zur Gruppe der Pyrazolon-Derivate und wird als Analgetikum,
Antiphlogistikum, Antipyretikum und Spasmolytikum eingesetzt.

Es gehort in die Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika, die eine deutliche
zentrale analgetische und antipyretische, aber nur geringere antiphlogistische
Wirkung haben (schwache Analgetika).

Wie alle schwachen Analgetika bzw. nicht-steroidalen Antiphlogistika hemmt
Metamizol die Synthese von Prostaglandinen durch Blockierung der Cyclooxy-
genase. Fur die analgetische und antipyretische Wirkung ist vor allem die
Hemmung der Synthese von Prostaglandin E> verantwortlich, das sowohl zent-
ral als auch peripher an der Schmerzempfindung und -vermittiung beteiligt ist.
Metamizol besitzt zusatzlich noch eine spasmolytische Wirkung an glatt-
muskularen Organen.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Metabolisierung erfolgt sehr schnell. Als primarer wirksamer Hauptmetabolit
entsteht durch Hydrolisierung das pharmakologisch wirksame Methylaminoan-
4
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tipyrin. Die Elimination erfolgt hauptsachlich renal, bei laktierenden Tieren auch
Uber die Milch. Beim Hund betragt die Eliminationshalbwertzeit 4-5 Stunden. Die
Plasmaproteinbindung der Hauptmetaboliten liegt unter 60 %.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumhydroxid
Konzentrierte Salzsaure
Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:

Dauer der Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
36 Monate

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behaltnis verbleibende

Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise:

Im Originalkarton oder vor Licht geschutzt lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackunag:

Durchstechflasche aus Klarglas Typ Il mit Stopfen aus Brombutylkautschuk Typ
| und Aluminiumbdérdelkappe.

OP (1 x 100 ml Injektionsflaschen)

OP (6 x 100 ml Injektionsflaschen)

OP (12 x 100 ml Injektionsflaschen)
BP 6 x (1 x 100 ml Injektionsflaschen)
BP 12 x (1 x 100 ml Injektionsflaschen)
BP 8 x (6 x 100 ml Injektionsflaschen)
BP 4 x (12 x 100 ml Injektionsflaschen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
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Besondere VorsichtsmalBnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber
die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8
88326 Aulendorf

Zulassungsnummer:
6540995.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunq / Verlangerung der Zulassung:

b.atum der Verlangerung: 27.07.2004

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus /| Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



