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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY]JNEGO
SIMPANORM 0.5 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla bydla 1 swin
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]

Substancja czynna:

I ml preparatu zawiera:

Karazolol 0.5 mg

(w postact chlorowodorku karazololu 0.561 mg)

Substancje pomocenicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan,
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bvdlo. swinie

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bvdlo i $winie: sytuacje stresowe zwigzane z transportem, formowaniem nowego stada.
Iip.

Krowy. jatowki: ulatwienie akcji porodowej i wydalenia lozyska. wprowadzanie udoju

mechanicznego. jako srodek pomocniczy w celu poprawy skutecznosci zaplodnien.
L.ochy: ulatwienie porodu wywolanego podaniem prostaglandyn.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowaé u zwierzat z objawami zaburzenia krazenia, bradykardii. bronchopati lub

bedacyeh w fazie gestagenowe) cyklu plciowego.

[

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nie dotyczy.
4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwosc 1 stopien nasilenia)
Nic obserwowano.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

[Laktacja




Moze byc¢ stosowany w okresie laktaci
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji
Nieznane

4.9. Dawkowanic 1 drogi podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zZwierzat

Podawac wylacznie domigsniowo lub dozylnie w dawkach:

Krowy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (I mg karazololu/100 kg m.c.).

e Stres wywolany transportem: poda¢ SIMPANORM i.m. 0.5 godz. przed transportem.

o Ulatwienie porodu: poda¢ SIMPANORM iv. lub im. niezwlocznie po wystapieniu
pierwszych objawow przygotowania krowy do wycielenia (nerwowosc, rozluznienie
mig¢sni zadu 1 ogona).

o Ulatwienie wydalenia lozyska: poda¢ SIMPANORM im. niezwlocznie po
zakonczeniu porodu i wykonaniu badania ginekologicznego. Lozysko powinno
zosta¢ wydalone w ciagu 10-12 godzin od podania preparatu.

o 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 zaplodnien: poda¢ SIMPANORM iv., przed
wykonaniem zabiegu inseminacji.

Lochy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (1 mg karazololu/100 kg m.c.).
e Stres wywolany transportem: poda¢ SIMPANORM i.m. 0.5 godz. przed transportem.
o Ulatwienie porodu wywolanego podaniem prostaglandyn: poda¢ SIMPANORM im.
20 godzin po pierwszym podaniu PGF2e. Poréd powinien nastgpi¢c w ciagu 8
codzin po podaniu preparatu SIMPANORM,

4.10. Przedawkowanic (w tym jego objawy, sposéb post¢powania przy udziclaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbgedne

W przypadku przedawkowania wskazane jest podanie izoprenaliny.
Przv wystapieniu zaburzen czestotliwosei pracy serca ponad przyjete normy niezwlocznie
podac¢ dozylnie atroping.

4.11. Okres karency

Tkank1 jadalne:

bvdto: 24 godziny
swinie: 72 godziny
Mlcko: 12 godzin

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakotera eurvezZna: NiL‘:SWUiE[}" Elnlagt.}]‘listﬂ I‘E:CE[]lDt*if‘.iW ﬁ—udrenergiczn}-’ch

Kod NTCvet: QCO7AA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

SIMPANORM jest preparatem blokujacym B-receptory (karazolol nalezy do grupy srodkow
B-adrenolitycznych). Strukturalnie karazolol jest analogiem katecholamin (adrenaliny 1
noradrenaliny) i1 dlatego jego mechanizm dzialania polega na wigzaniu si¢ z receptorami
adrenergicznymi. a tym samym blokowaniu dostepu do nich katecholaminom. Efektem tego . |



jest zniesienie objawow adrenergicznego dzialania katecholamin w sytuacjach stresowych
(transport. formowanie stada. wprowadzanie udoju mechanicznego) niezaleznie od plei |
wicku zwierzat. SIMPANORM hamuje niepozadane objawy 1 skutki stresu przywracajgc
prawidlowe parametry fizjologiczne organizmu.

Karazolol hamuje takze tokolityezne dzialanie adrenaliny 1 w zwigzku z tym ma zastosowanie
w einekologit 1 poloznictwie. Blokujac B-receptory adrenergiczne ulatwia dzialanie
oksytocyny. dzigki czemu moze ona wywolac regularne i silniejsze skurcze macicy konieczne
podczas porodu i wydalenia lozyska oraz lochii poporodowych.

5.2  Wihasciwosct farmakokinetyczne

arametry  farmakokinetyczne Karazololu badano u $win, podajac preparat dozylnie,
domic¢sniowo i do tkanki tluszczowej w dawee 2.5 mg na 100 kg m.c. Objetos¢ dystrybucji
(V) u swin wynosi 0.45 + 0.16 I/kg. a biologiczny efekt dzialania preparatu utrzymuje si¢
przez okres od 10 do 12 godzin.

Parametry farmakokinetyczne karazololu badano rowniez u kréw podajac preparat dozylnie w
dawce 5.0 mg/sztuke i domiesniowo w dawce 10 mg/sztuke. Po podaniu domigsniowym.
karazolol jest szybko wchlaniany. osiagajac maksymalne stezenie Cpa 0d 5.07 do 6.90 ng/ml
w czasie od 15 do 30 minut.

Okres poltrwania eliminacji 7,, po podaniu dozylnym wynosi u swin 2,3 + 1,2 godziny. a u
bydla 0.3 ¢odziny po podaniu dozylnym i 1.8 godziny po podaniu domigsniowym.

Zardbwno u $win, jak i u bydla karazolol jest metabolizowany w watrobie 1 nerkach do
nicaktywnych metabolitow (aminokarazolol, octan karazololu, mleczan karazololu. pochodna
diolowa karazololu. 4-hydroksykarbazol. R(+)-glukuronian karazololu oraz S(-)-glukuronian
karazololu) 1 w wigkszosct wydalany z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jakosciowy substancyi pomocniczych

Alkohol benzylowy
Kwas cytrynowy
Woda do wstrzykiwan
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/tozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)
Okres trwalosci 4 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy.
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywaé w temperaturze ponizej +25° C. Chroni¢ przed swiatlem. Przechowywac
w suchym migjscu.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow, z ktorych je wykonano

Butelka ze szkla krzemionkowego typu Il o pojemnosci 100 ml zamknig¢ta gumowym
korkiem typu I i aluminiowym kapslem pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.



&
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6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany  produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢c w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285. 40064 Ozzano Emilia (BO)

Kraj: Wilochy

nr telefonu: +39 051 651 27 67.
nr faksu: +39031 6351 28 66,
e-mail: infola fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1120/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

15/02/2001

DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI  TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/02/2001

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



