B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Simpanorm

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Simpanorm 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

| ml preparatu zawiera:

Karazolol 0,5 mg
(w postaci chlorowodorku karazololu 0,561 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo i $winie: sytuacje stresowe zwigzane z transportem, formowaniem nowego stada itp.
Krowy, jatéwki: ulatwienie akeji porodowej i wydalenia fozyska, wprowadzanie udoju
mechanicznego, jako $rodek pomocniczy w celu poprawy skutecznosci zaplodnieri.

Lochy: utatwicnic porodu wywolanego podaniem prostaglandyn.

5. PRZECTWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt leczniczy weterynaryjny moze wywolywac bradykardie, bradyarytmie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdow nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobajezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Wetervnarvinych).



£ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawaé wylacznie domigéniowo lub dozyInic w dawkach:
Krowy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (1 mg karazololu/100 kg m.c.).

e Stres wywolany transportem: podaé¢ Simpanorm i.m. 0,5 godz. przed transportem.

e Ulatwienie porodu: podaé Simpanorm i.v. lub i.m. niezwlocznie po wystapieniu pierwszych
objawow przygotowania krowy do wycielenia (nerwowosé, rozluznienie mieéni zadu i ogona).

e Ulfatwienie wydalenia fozyska: poda¢ Simpanorm i.m. niezwiocznie po zakoficzeniu porodu i
wykonaniu badania ginekologicznego. Lozysko powinno zostaé 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 zaplodnien: podaé Simpanorm i.v., przed wykonaniem zabiegu

inseminacji.

Lochy: 2 ml roztworu/100 kg m.c. (1 mg karazololu/100 kg m.c.).

e Stres wywolany transportem: podaé¢ Simpanorm i.m. 0,5 godz. przed transportem.

e Ulatwienie porodu wywotanego podaniem prostaglandyn: podaé Simpanorm i.m. 20 godzin po
pierwszym podaniu PGF2a. Poréd powinien nastapi¢ w ciaggu 8 godzin po podaniu preparatu
Simpanorm.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCII

Tkanki jadalne:
bydto: 24 godziny
§winie: 72 godziny
Mleko: 12 godzin

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywad tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywic terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Po przypadkowej samoinickeji nalezy niezwiocznie zwrocic sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Preparatu nie nalezy podawac¢ w czasie cigzy, za wyjatkiem okresu bezposrednio przed wycieleniem
po wystgpieniu pierwszych objawow przygotowania do wycielenia,

Laktacija:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji,

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Rownoczesne podawanie anestetykéw lub produktow do sedacji moze wplywaé na zaburzenia pracy
serca.

Przedawkowanie (obja sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
W przypadku przedawkowania poda¢ izoprenaling. Przy wystapieniu bradykardii niezwlocznie podaé
dozylnie atroping.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego welerynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci,
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat ninigjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 071311 11 11

telefaks: 071 31111 82

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

Doslgpne opakowania:
Butelki szklane o pojemnosci 100 ml pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.
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