ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Novacoc forte, solutie perfuzabila pentru cabaline, bovine, suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Metamizol sodic 40,00 mg
Cafeina 3,50 mg
Gluconat de calciu 100,00 mg
Gluconat de magneziu 10,00 mg
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat 4,02 mg
Acetilmetionina 40,00 mg
Glucoza (ca monohidrat) 181,82 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 10.50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila, de culoare galbuie

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Novacoc forte se recomanda la cabaline, bovine, suine in tratamentul febrei, durerii, starilor de
slabiciune si epuizare, infectiilor si intoxicatiilor precum septicemia acuta si severa, septicemia
puerperald, diaree, pneumonii, acetonemia, boli de transport, febra laptelui si pareze, hemoglobinurie.
Utilizarea produsului Novacoc forte in completare la tratamentul de baza antiinfectios, s-a dovedit
frecvent decisiva in salvarea vietii animalului.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de afectiuni grave ale ficatului si rinichilor, modificari ale hematopoiezei,
insuficienta cardiaca si aritmii.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asigurati perfuzarea intravenoasa lenta la temperatura corpului In timp ce supravegheati ritmul
cardiac. Intrerupeti perfuzarea in caz de tahicardie si aritmie cardiaca.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Tn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Perfuzarea prea rapida poate avea ca rezultat tahicardia si aritmia cardiaca.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Novacoc forte poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul glicozidelor cardiace si adrenergice (etilefrine) este intensificat prin cresterea cantitatii de
calciu. Aritmiile cardiace pot apare la administrarea simultana a narcoticelor de inhalatie.
Metamizolul poate intensifica efectul anticoagulantelor si poate atenua pe cel al furosemidului.
Gluconatul de magneziu atenueaza efectul aminoglicozidelor si al tetraciclinelor si intensifica actiunea
de blocare neuromusculara a aminoglicozidelor si a narcoticelor de inhalatie. Cafeina intensifica
efectul glicozidelor cardiace.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Perfuzati lent la temperatura corpului.

Cai de greutate medie si grei 150 - 250 ml
Cai usori (200-350 kg) 100 - 150 ml
Cai mici pana 1a100 ml
Bovine (péna la) 250 ml
Tineret bovin 80-100 ml
Vitei sugari 50-70 ml
Scroafe de reproducere 50 ml
Porci la ingrasat 30 ml
Tineret porcin 20 ml

Produsul se administrareza o data pe zi si poate fi repetat timp de cateva zile, in functie de evolutia
bolii.

Tn caz de boli infectioase este recomandati utilizarea in combinatie cu antibiotice sau trimetoprim /
preparate sulfonamidice.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Efectele nedorite sunt in primul rand cauzate de perfuzarile prea rapide. Acestea includ colapsul
circulator, aritmiile cardiace, dispneea, spasmele, slabiciunea musculara. In aceste cazuri, intrerupeti
perfuzarea si daca este necesar incepeti tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Porcine: 6 zile
Bovine: 13 zile
Cabaline: 6 zile

Lapte (bovine): 2,5 zile (5 mulsori)

A nu se utiliza la iepele producatoare de lapte pentru consumul uman.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice, pirazolone
Codul veterinar ATC: QNO2BB52

5.1 Proprietati farmacodinamice

Novacoc forte este o combinatie terapeutica specificd a metamizolului si cafeinei cu co-factori cu
actiune organotrofica intr-o solutie de glucoza, pentru tratamentul infectiilor febrile si al bolilor
invazive asociate cu o deteriorare severa a starii generale a organismului, simptomelor de intoxicatie si
dereglarilor metabolice la efectivele de animale.

Efectele analgezice, antipiretice, energizante, detoxifiante, hepato-protectare, de tonifiere cét si de
stimulare si stabilizare cardiovasculara ale produsului sunt de importanta cruciala si adesea decisiva in
salvarea vietii, pentru reabilitarea animalelor grav bolnave.

Metamizolul este indicat datorita efectelor sale analgezice centrale si periferice, antipiretice,
antiflogistice si spasmolitice, care vor conduce la o stare generala mai buna a animalelor.

Cafeina are un efect stimulator asupra sistemului nervos central; respiratia si activitatea motorie sunt
stimulate. Prezinta de asemenea efecte anticonvulsive si angiospasmolitice. Are un usor efect digitalic
cardiac si o usoar dilatare a arterelor coronariene, care determina scidderea ritmului contractiilor
cardiace si cresterea randamentului cardiac. Perfuzia crescuta de glomeruli renali impreuna cu
mobilizarea de mari cantitati de fluide din tesuturi conduce la diureza crescuta si la reducerea
edemelor.

Calciul este continut sub forma de gluconat care este mai bine tolerat si usor absorbit.

Este implicat Tn multe reactii biochimice ale organismului, cum ar fi coagularea sangelui,
excitabilitatea sistemului nervos central si periferic, excitabilitatea si contractia musculara, diminuarea
edemelor, diminuarea permeabilitatii vasculare precum si ca parte a oricarui proces inflamator si
reactie alergica. Este “mesagerul secundar” al unor hormoni si activeaza 0 gama larga de enzime.
Datorita efectului sau organotrofic, calciul are de asemenea un efect calmant al

sistemului nervos central si un efect spasmolitic imediat in variatele forme de tetanie.

Magneziul activeaza functia enzimei fosfataza, care joaca un rol important in metabolism si in
contractia musculara. Novacoc contine ioni de magneziu sub forma de gluconat.

Fosforul stimuleaza metabolismul prin sustinerea asimilatiei cat si a echilibrului carbohidrat,
rezultand un aport crescut de energie.

Metionina este un aminoacid esential si un element important de constructie proteica in organismul
animal. Contine sulf molecular i de aceea devine donor pentru sinteza cisteinei si pentru cistina, doi
importanti aminoacizi ce contin sulf.

Ca factor lipotrofic este implicat de asemenea in sinteza de fosfatide si asigura transportul acizilor
grasi din ficat.

Glucoza este monozaharidul preponderent din organismul animal si este singurul produs de disociere
al polizaharidelor importante - glicogenul si celuloza si al dizaharidului - maltoza. Glicogenul
depozitat n ficat si muschi este format din glucoza. Glucoza este unul din cei mai importanti furnizori
de energie pentru musculatura cardiaca si pentru sistemul nervos central.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Ingredientii activi furnizati sunt legati la proteinele plasmatice si metabolizati conform proprietatilor
lor farmacocinetice (ex.: daca este necesar, glucoza este folosita pana la 99 %, altfel pana la 40 % este
excretata prin urina).

Instalarea efectului metamizolului poate fi asteptata dupa circa 10-15 minute de la injectarea
intravenoasa.

Cafeina, care apartine metilxantinelor, are o t,, de 18-22 de ore la cai (maximul concentratiei
plasmatice la 5 minute dupa administrarea intravenoasa) si este partial demetilizata. Calciul (legat pana
la 40 % ) si magneziul (legat pana la 35 % ) se distribuie in spatiul extracelular. Metionina este
metabolizata la cisteind in ficat. Majoritatea metabolitilor sunt excretati prin urina. Magneziul este
eliminat Tn principal prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid boric, alcool benzilic, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile daca se pastreaza la
frigider (2 °C- 8 °C).

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C).
A se pastra flaconul Tn ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 250 ml din sticla transparenta tip II cu dop de cauciuc brombutilic tip I si
capsa de aluminiu.

Cutie de carton x flacon x 250 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VetViva Richter GmbH

DurisolstraBe 14

4600 Wels

Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230038



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.02.2004/23.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02.2023
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



