Simpanorm

0,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO
ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 - 40064 Ozzano Emilia (BO), Wtochy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Simpanorm 0,5 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan dla bydfa i swin

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
1 ml preparatu zawiera:
Karazolol 0,5mg
(w postaci chlorowodorku karazololu 0,561 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20 mg/ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto i Swinie:

sytuacje stresowe zwigzane z transportem, formowaniem nowego stada itp.

Krowy, jatowki:

utatwienie akcji porodowej i wydalenia fozyska, wprowadzanie udoju mechanicznego, jako srodek pomocniczy
w celu poprawy skutecznosci zaptodnien.

Lochy:
utatwienie porodu wywotanego podaniem prostaglandyn.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u zwierzat z objawami zaburzenia krazenia, bradykardii, bronchopatii lub bedacych w fazie
gestagenowej cyklu ptciowego.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotywad bradykardie, bradyarytmie.

O wystgpieniu dziatann niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek kontaktu
z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy
pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, swinia.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA
Podawac¢ wytgcznie domiesniowo lub dozylnie w dawkach:




Krowy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (1 mg karazololu/100 kg m.c.).
e Stres wywotany transportem: podac Simpanorm i.m. 0,5 godz. przed transportem.
e Ulatwienie porodu: poda¢ Simpanorm iv. lub im. niezwlocznie po wystgpieniu pierwszych objawéw
przygotowania krowy do wycielenia (nerwowos¢, rozluznienie migsni zadu i ogona).

o Ufatwienie wydalenia tozyska: poda¢ Simpanorm i.m. niezwtocznie po zakonczeniu porodu i wykonaniu
badania ginekologicznego. tozysko powinno zosta¢ wydalone w ciggu 10-12 godzin od podania
preparatu.

e Wprowadzanie udoju mechanicznego: poda¢ Simpanorm i.m. na 0,5 godziny przed udojem. W zasadzie
konieczne jest 2-3-krotne podanie preparatu.

e W celu poprawy skutecznosci zaptodnien: podac Simpanorm i.v., przed wykonaniem zabiegu inseminacji.

Lochy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (1 mg karazololu/100 kg m.c.).
e Stres wywotany transportem: podac¢ Simpanorm i.m. 0,5 godz. przed transportem.
o Ulatwienie porodu wywotanego podaniem prostaglandyn: poda¢ Simpanorm i.m. 20 godzin po pierwszym
podaniu PGF2a. Poréd powinien nastgpi¢ w ciggu 8 godzin po podaniu preparatu Simpanorm.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

bydto - 24 godziny, swinie - 72 godziny.
Mleko: 12 godzin.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze ponizej +25° C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:

Preparatu nie nalezy podawa¢ w czasie cigzy, za wyjatkiem okresu bezposrednio przed wycieleniem
po wystgpieniu pierwszych objawéw przygotowania do wycielenia.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:
Réwnoczesne podawanie anestetykéw lub produktéw do sedacji moze wptywac na zaburzenia pracy serca.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania podac izoprenaline. Przy wystgpieniu bradykardii niezwtocznie poda¢ dozylnie
atropine.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
Srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 28/11/2014
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1120/00




INNE INFORMACIJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac

sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp.zo.o.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 0713111111

telefaks: 0713111182

e-mail: office@fatro-polska.com.pl

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Dostepne opakowania:
Butelki szklane o pojemnosci 100 ml pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.




