SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novasul 500 mg/ml injek¢ny roztok pre zvierata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Metamizolum natricum 500 mg

(zodp. 443,1 mg metamizolum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlo-zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Hovidzi dobytok, kone, o$ipané, psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Horuckovité a bolestivé stavy vratane spazmov gastrointestindlnej, urogenitalnej a bilidrnej ststavy.
Koliky, obstrukcia hltanu, enteritidy, parézy, reumatizmus, akttne a chronické artritidy, lumbago,
tetanus, neuritidy a tendovaginitida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinn latku alebo pomocné latky.

Nepouzivat pri vredoch na mukdze gastrointestinalnej sustavy, peceniovej, srdcovej a renalne;j
nedostato¢nosti.

Zvieratam s poruchou krvotvorby aplikovat’ az po posudeni prinosu/rizika.
Nepouzivat’ u maciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie st.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Farebne zmenené roztoky neaplikovat’.
Nepodavat’ subkutanne, pretoze moze dojst’ k iritacia tkaniva.
Kvoli moznému Soku pri intraven6znej aplikacii, liek podavat’ pomaly.

Novasul 500 mg/ml injekény roztok -1-



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania, pozitia veterindrneho lieku, poliatia koze alebo
oCi vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na metamizol sa musia vyhybat kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie su.

4.6 NezZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hlavné neziaduce ucinky metamizolu si hypersenzitivne reakcie. Najdolezitejsi je Sok a hemotoxicita
alergickej povahy (agranulocyt6za, leukocytopénia a trombocytopénia). Obidve reakcie st vel'mi
zriedkavé napriek dlhodobému celosvetovému pouzivaniu metamizolu.

V pripade priznakov Soku zac¢at’ symptomaticku liecbu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie, ale je potrebné vziat’ do Gvahy, ze metamizol
prechéadza placentou. Informacie o moznych poskodeniach nie st dostupné.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

V kombinacii s neuroleptikami (hlavne derivatmi fenotiazinu) méze dojst’ k tazkej hypotermii.
Liec¢ba induktormi pecenovych enzymov (barbituraty, fenylbutazon) skracuje trvanie u¢inku
metamizolu na polovicu.

Ak su simultanne podané cyklosporiny, hladina cyklosporinov sa méze znizit'.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskulérne alebo pomaly intravenoézne.

Kone 20— 50 ml (len i.v.)
Zriebita 5—15ml (leniv.)
Hovédzi dobytok 20 — 40 ml
Telata 5-10ml
Osipané 10 — 30 ml
Ciciaky, odstavcata, psy - 3ml

Ak je to nevyhnutné, aplikdcia sa moéze zopakovat vten isty defl minimalne v 8 hodinovych
intervaloch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Riziko intoxikécie je nizke, pretoze hodnota LDso pri rdznych cicavcoch viacnasobne prekracuje
terapeuticku davku. Pri predavkovani moze dojst’ k salivacii, zvracaniu, obehovému kolapsu,
zrychlenému dychaniu a ki¢om, az ku kome a paralyze. Musia sa prijat’ Standardné opatrenia na
udrzanie vitalnych funkcii.

4.11 Ochranni (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: hovidzi dobytok, oSipané: 12 dni

Mlieko: 4 dni
Nepodavat’ koniom, ktorych méso je uréené na l'udsku spotrebu.

Novasul 500 mg/ml injekény roztok -2-



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Pyrazolony
ATCvet kod: QN02BB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metamizol sodny je derivat so silnym analgetickym, antipyretickym a spazmolytickym G¢inkom.
Ma aj antiflogisticky Gc¢inok, ktory je pravdepodobne néasledkom inhibicie prostaglandinov.
Analgeticky uc¢inok Novasulu vedie k rychlej sedécii zvierat.

Spazmolyticky tcinok na hladké svalstvo je sprevadzany periférnou vazodilataciou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ak sa Novasul aplikuje intravendzne dosiahne sa silny analgeticky u¢inok. Uginok nastupuje rychlo
(10-15 minut po intravenéznom podani, 30 minut po intramuskularnom podani). Vylucuje sa
oblickami, Ciasto¢ne feaces.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Kvéli chybaniu §tidii inkompatibility tento liek nepodavat’ zmieSany s inymi veterinarnymi liekmi.
6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hned4 sklenena fl'aska s gumenou zatkou a hlinikovym vieCkom. Vonkajsi obal: papierova skatulka.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1x100 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktisko
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8. REGISTRACNE CiSLO
96/0356/95-S
9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 1.12.1995
Datum posledného predlzenia: 25.4.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

{Papierova Skatul’ka, hneda sklenena fl’asa}
100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NOVASUL 500 mg/ml injekény roztok pre zvierata

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Uginna latka:

Metamizolum natricum 500 mg
(zodp.443,1 mg metamizolum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Voda na injekciu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml.

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané, psy.

6. INDIKACIA (-IE)

Horuckovité a bolestivé stavy vratane spazmov gastrointestinalneho, urogenitalneho a biliarnej
sustavy. Koliky, obstrukcia hltanu, enteritidy, parézy, reumatizmus, akttne a chronické artritidy,
lumbago, tetanus, neuritidy a tendovaginitida.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo pomaly intravenozne.

Kone 20— 50 ml (len i.v.)
Zriebita 5—15ml (leniv.)
Hovédzi dobytok 20 — 40 ml

Telata 5—10ml

Osipané 10 —30 ml

Ciciaky, odstavcata, psy 1- 3ml

Ak je to nevyhnutné, aplikacia sa moze zopakovat’ v ten isty defi minimalne v 8 hodinovych
intervaloch.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
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Maiso a vnutornosti:

- hovédzi dobytok, osipané: 12 dni

Mlieko: 4 dni

Nepodavat’ konom, ktorych méso je uréené na l'udsku spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Farebne zmenené roztoky neaplikovat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti lieku po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stulade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/0356/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Novasul 500 mg/ ml injekény roztok pre zvierata
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novasul 500 mg/ ml injekény roztok pre zvierata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Metamizolum natricum 500 mg

(zodp. 443,1 mg metamizolum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Voda na injekciu

Ciry, svetlo-zIty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Horuckovité a bolestivé stavy vratane spazmov gastrointestinalnej, urogenitalnej a biliarnej sustavy.
Koliky, obstrukcia hltanu, enteritidy, parézy, reumatizmus, akttne a chronické artritidy, lumbago,
tetanus, neuritidy a tendovaginitida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo pomocné latky.

Nepouzivat pri vredoch na mukdze gastrointestinalnej sustavy, peceniovej, srdcovej a renalne;j
nedostato¢nosti.

Zvieratam s poruchou krvotvorby aplikovat’ az po postdeni prinosu/rizika.

Nepouzivat’ u maciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Hlavné neziaduce G¢inky metamizolu s hypersenzitivne reakcie. Najdolezitejsi je Sok a hemotoxicita
alergickej povahy (agranulocyt6za, leukocytopénia a trombocytopénia). Obidve reakcie si vel'mi
zriedkavé, napriek dlhodobému celosvetovému pouzivaniu metamizolu.

V pripade priznakov Soku zac¢at’ symptomatick liecbu.

Ak zaznamenate neziaduce ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
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Hovéadzi dobytok, kone, oSipané, psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo pomaly intravendzne.

Kone 20 — 50 ml (Ien i.v.)
Zriebita 5—15ml (leni.v.)
Hovédzi dobytok 20 — 40 ml

Tel'ata 5—-10ml

Osipané 10 —30 ml

Ciciaky, odstavcata, psy 1— 3ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ak je to nevyhnutné, aplikacia sa moze zopakovat v ten isty den minimalne v 8 hodinovych
intervaloch.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: hoviadzi dobytok, osipané: 12 dni
Mlieko: 4 dni
Nepodavat koniom, ktorych miso je ur€ené na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chréanit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Farebne zmenené roztoky neaplikovat’.

Nepodavat’ subkutanne, pretoZze modze dojst’ k iritacii tkaniva.

Kvo6li moznému Soku pri intravendznej aplikacii, lieck podavat’ pomaly.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania pozitia veterinarneho lieku poliatia koze alebo
o¢i vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na metamizol sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:
Tento veterinarny liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie, ale je potrebné vziat' do Gvahy,
ze metamizol prechadza placentou. Informacie o moznych poskodeniach nie su dostupné.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

V kombinacii s neuroleptikami (hlavne derivatmi fenotiazinu) méze dojst’ k t'azkej hypotermii.
Liecba induktormi peceniovych enzymov (barbituraty, fenylbutazon) skracuje trvanie ¢inku
metamizolu na polovicu.

Ak st simultanne podané cyklosporiny, hladina cyklosporinov sa méze znizit'.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
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Pri predavkovani moze dojst k salivacii, zvracaniu, obehovému kolapsu, zrychlenému dychaniu
a kf¢om, nasledne az ku kome a paralyze. Musia sa prijat’ Standardné opatrenia na udrzanie vitalnych
funkecii.

Inkompatibility:
Kwvéli chybaniu stidii inkompatibility tento liek nepodéavat’ zmieSany s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto licku musia byt zlikvidované
v stulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1x100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o0 registracii:

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com
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	NOVASUL 500 mg/ml injekčný roztok pre zvieratá
	Uchovávať pri teplote do 25oC. Chrániť pred svetlom.
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	Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

